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Top 10 der 868.356 Sterbefalle insgesamt nach der 1ICD-10 im Jahr 2014

Gestorbene
ICD-10|Todesursache Anteil in
Anzahl o
%)
125 |Chronische ischamische Herzkrankheit 69 890 8,0
121 |Akuter Myokardinfarkt (Herzinfarkt) 48 181 5,5
C34 |Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge 45 049 5,2
150 Herzinsuffizienz ("Herzschwache, 44 551 5.1
Herzmuskelschwéache)
J44 |Sonstige chronische obstruktive Lungenkrankheit 27 008 3,1
FO3 |Nicht ndher bezeichnete Demenz 24 867 2,9
111 |Hypertensive Herzkrankheit 22 859 2,6
C50 |Bosartige Neubildung der Brustdrise (Mamma) 17 804 2,1
C18 [Bosartige Neubildung des Kolons 16 899 1,9
164 Schlz_aganfall, nicht als Blutung oder Infarkt 16 753 1,9
bezeichnet

Quelle: gbe-bund.de




Klinische Manifestationen der Atherothrombose

Transiente
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AHA/ACC Sekundarpravention bei Patienten mit KHK und anderen

GefalRerkrankungen,
Nikotinabusus:

RR-Kotrolle:

Lipid-Management:

korperliche Aktivitat:

Gewichts-Management:

Diabetes-Management:

Circulation, 2001

dauerhaft einstellen

140/90 mmHg

(bei Herz-, Niereninsuffizienz 135/80 mmHg,
bei Diabetes 130/80 mmHQg)

LDL-Cholesterin < 100mg/dl

30 Min an 3-4 Tagen/Woche, besser taglich
BMI 18,5 — 24,9 kg/m?

HBAL1l im Normbereich

Antiaggregation: ASS 75 — 325 mg, Kontraindikation: Clopidogrel

ACE-Hemmer:

Beta-Blocker:

dauerhaft

dauerhaft



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Evolocumab and Clinical Outcomes

in Patients with Cardiovascular Disease

Marc S. Sabatine, M.D., M.P.H., Robert P. Giugliano, M.D., Anthony C. Keech, M.D.,
Narimon Honarpour, M.D., Ph.D., Stephen D. Wiviott, M.D., Sabina A. Murphy, M.P.H.,
Julia F. Kuder, M.A., Huei Wang, Ph.D., Thomas Liu, Ph.D., Scott M. Wasserman, M.D.,

Peter S. Sever, Ph.D., F.R.C.P., and Terje R. Pedersen, M.D.,
for the FOURIER Steering Committee and Investigators®




Screening
» Age 40-85 Evolocumab 140 mg Q2W or 420 mg QM

M etk o PAR - (per subject preference)
= Ac_ld'l risk factors (1 majoror 2 _’E n=13,750
minor) E
= Optimal background lipid therapy E
(including effective dose of statin S Placebo Q2W or QM
+ ezetimibe) c (per subject preference)
= LDL-C =70 mg/dL or non-HDL-C = n=13.750
=100 mg/dL .
" Maximum approx 15 weeks | Y 7 I [ l
D1 W4 W12 W24 Q24W  #key2°
endpts

1° endpoint: time to CV death, MI, stroke, hospitalization for UA, or coronary revascularization ~ achieved
Key 2° endpoint: time to CV death, M|, or stroke

FOURIER study design.

Sabatine et al. NEJM 2017
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Me. at Risk
Placebo 13,779 13,251 13,151 12,954 12,596 12,311 10,812 6926 3352 790
Evolocumab 13,784 13,288 13,144 12964 12,645 12,359 10,902 6958 3323 768
Absolute difference (mg/dl) 54 58 57 56 55 54 52 53 50
Percentage difference 57 61 61 59 538 57 55 56 54
Pvalue <0.001 =0.001 <=0.001 =0.001 <0.001 =0.001 <(0.001 <0.001 <0.001



Table 2. Primary and Secondary End Points.

Outcome

Primary end point: cardiovascular death, myocardial infarction,

stroke, hospitalization for unstable angina, or coronary
revascularization

Key secondary end point: cardiovascular death, myocardial
infarction, or stroke

Sabatine et al. NEJM 2017

Evolocumab Placebo
(N=13,784) (N=13,780)

no. of patients (%)
1344 (9.8) 1563 (11.3)

816 (5.9) 1013 (7.4)

Hazard Ratio
(95% Cl)

0.85 (0.79-0.92)

0.80 (0.73-0.88)

P value*

=0.001

=0.001




ORIGINAL RESEARCH ARTICLE

J101LHY

Low-Density Lipoprotein Cholesterol
Lowering With Evolocumab and Outcomes
in Patients With Peripheral Artery Disease

Insights From the FOURIER Trial (Further Cardiovascular
Outcomes Research With PCSK9 Inhibition in Subjects With
Elevated Risk)
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Marc P. Bonaca, MD, MIPH
Circulation. 2017



Derzeitige Kosten fiur Repatha und Praluent
pro Jahr und Pat. USA: 14.100 $ bzw. 14.600 $

« Geschatzte Kosten in den USA fir 5 Jahre

Familidre Hypercholest. 19 Milliarden $
CVD/Statinintolerante 15 Milliarden $
CVD/ nicht am LDL-Ziel <70 74 Milliarden $

« Repatha-Kosten pro Jahr und Pat. EU
« UK 6.800 $
« QOsterreich 8.200 $
« Finnland 8.800 $


https://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwjA8aaMv_7fAhUPzaQKHc0iAtUQjRx6BAgBEAU&url=https://blog.endokrinologie.net/cholesterinsenkung-durch-pcsk9-hemmer-2242/&psig=AOvVaw1KRg5VNITYNBNvSganNsxN&ust=1548146981159505

Articles

Rivaroxaban with or without aspirin in patients with stable @ “» ®

peripheral or carotid artery disease: an international,
randomised, double-blind, placebo-controlled trial

Sonia S Anand, Jackie Bosch, JohnW Eikelboom, Stuart | Connolly, Rafael Diaz, Peter Widimsky, Victor Aboyans, Marco Alings, Ajay K Kakkar,
Katalin Keftai, Aldo PMaggioni, Basil S Lewis, Stefan Stark, Jun Zhu, Patricio Lopez-Jaramillo, Martin O'Donnell, Patrick | Commerford,

Dragos Vinereanu, Nana Pogosova, Lars Ryden, Keith A A Fox, Deepak L Bhatt, Frank Misselwitz, John D Varigos, ThomasVanassche,
Alvaro A Avezum, Edmond Chen, Kelley Branch, Darryl P Leong, Shrikant | Bangdiwala, Robert G Hart, Salim Yusuf: on behalf of the COMPASS

Investigators™

www.thelancet.com Published online Movember 10, 2017



COMPASS

Studienziel

Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit von Rivaroxaban, Rivaroxaban plus ASS
oder ASS alleine zur Reduktion von Herzinfarkt, Schlaganfall und kardiovaskularem

Tod bei Patienten mit KHK oder pAVK

Finaler
Auswasch-
Perioden

Rivaroxaban 2.5 mg bid + ASS 100 mg od . R
n~ 27,395 T 30-Tage
Population: W Auswasch
Chronische Rivaroxaban 5.0 mg bid R Periode R
KHK (91%)
PAVK (27%)
30-day run-in, ASS 100 mg od S R
ASA 100mg
Finaler
Durchschnittlicher Follow up: 23 Follow-up
Monate bei vorzeitiger Beendung Besuch

KHK: koronare Herzerkrankung, pAVK: periphere arterielle Verschlusskrankheit,; ASS: Acetylsalicylsdure, MI:
Myokardinfarkt, CV: kardiovaskular

1. Bayer Studienprotokoll 15786 COMPASS. URL: www.clinicaltrials.gov/show/NCT01776424 [aufgerufen am 16. Mai
2017]., 2 .Klinisches Studien Protokoll; BAY 59-7939/15786

Besuch




Der Duale Wirkansatz fuhrte zu einer signifikanten Reduktion
von schwerwiegenden kardiovaskularen Ereignissen (RRR
28 %90).

Rivaroxaban Rivaroxaban
2,5mg 2 x tagl. + ASS 2,5 mg 2 x tagl. + ASS
Endpunkt n = 2492 vs ASS
HR
1) (95% KI) PRI
0,72
MACE 126 (5,1) 174 (6,9) (0.57 — 0,90) 0,005
0,54
Schlaganfall 25(1,0) 47 (1,9) (0.33—0,87) -

Anand SS et al, Lancet 2017;d0i:10.1016/S0140-6736(17)32757-5



PAVK spezifische Wirksamkeitsendpunkte

Rivaroxaban 2,5 mg 2 x tagl. + ASS fuhrte im Vergleich zur ASS
Monotherapie zu einer signifikanten Reduktion von MALE (RRR 46%)
einschlie3lich der Majoramputationen (RRR 70 %).

Rivaroxaban Rivaroxaban
2,5 mg 2 x tagl. + ASS 2,5 mg 2 x tagl. + ASS
Endpunkt n = 2492 vs. ASS
HR
1) (95% KI) el
* 0,54
MALE 30 (1,2) 96 (2,2) (0,35 — 0,84) 0,005

* MALE einschlieRBlich Majoramputationen
Anand SS et al, Lancet 2017;d0i:10.1016/S0140-6736(17)32757-5



RIVAROXABAN IM KOSTENVERGLEICH (€) OP Jahr

Rivaroxaban XARELTO Bayer 5chering 98 Thl. zu 20 mg 34941 1.301,37

98 Thl. zu 15 mg 349,41 1.301,37
Dabigatran PRADAKA Boehringer Ing. 60 Kps.zu 150 mg 105,322 1.281,39
Phenpro- MARCUMAR Meda Pharma 98 Thl. zu 3 mg 22,17 82,57
COUMOon PHENPRO-RATIO.  ratiopharm 98 Thl. zu 2 mg 17,14 63,83

*  bei Tagesdosis von 20 mg oder 15 mg Rivaroxaban, 2 x 150 mg Dabigatran
oder 3 mg Phenprocouwmon

Quelle: a-t 01/2012


https://www.google.de/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwil8qmwwP7fAhUxIMUKHb9jBb4QjRx6BAgBEAU&url=https://www.arznei-telegramm.de/html/2012_01/1201002_01.html&psig=AOvVaw2HCsnrEOMVXfSrgrVhR8gr&ust=1548147235407536
https://www.arznei-telegramm.de/archive/arccontainer.php3?&at=201201

AHA/ACC Sekundarpravention bei Patienten mit KHK und anderen

GefalRerkrankungen,
Nikotinabusus:

RR-Kotrolle:

Lipid-Management:

korperliche Aktivitat:

Gewichts-Management:

Diabetes-Management:

Circulation, 2001

dauerhaft einstellen

140/90 mmHg

(bei Herz-, Niereninsuffizienz 135/80 mmHg,
bei Diabetes 130/80 mmHQg)

LDL-Cholesterin < 100mg/dl

30 Min an 3-4 Tagen/Woche, besser taglich
BMI 18,5 — 24,9 kg/m?2

HBAL1l im Normbereich

Antiaggregation: ASS 75 — 325 mg, Kontraindikation: Clopidogrel

ACE-Hemmer:

Beta-Blocker:

dauerhaft

dauerhaft



Anteil der Raucher bei den Patienten in der CAPRIE, Fourier und EUCLID Studie in Abh&ngigkeit von lhrer

Grunderkrankung.

CAPRIE-Studie, 1996 Schlaganfall Herzinfarkt PAVK
Teilnehmer 6431 6302 6452
Alter (Mittelwert &+ Standardabweichung) 64,6 + 11,1 58,3 + 11,3 64,3 + 9,6
Aktive Raucher, %o 22 28 38
EX-Raucher, %0 43 51 52
FOURIER-Studie, 2017 keine PAVK PAVK
Teilnehmer 23922 3642

Alter (Median, Range) 63 (56 — 69) (64 (58 — 69)
aktive Raucher, %o 27 36,4

EUCLID-Studie, 2016
Teilnehmer
Alter (Median, 25%, 75% Perzentilen)

aktive Raucher, 20
EX-Raucher, %

alle Teilnehmer hatten eine PAVK
13855
66 (60 — 72)

30,9
47,0




Was sagen die Leitlinien
Die aus dem Jahre 2015 stammende S3-Leitlinie Zur Diagnostik, Therapie
und Nachsorge der PAVK flihrt zum Thema Rauchen aus:

- Rauchen ist der wichtigste Risikofaktor der PAVK. Die entsprechende
Exposition ist mit dem Schweregrad der PAVK, einer erhdhten
Amputationsrate, dem peripheren Prothesenbypassverschluss und der
Mortalitat assoziiert. Die Amputationsrate ist bei Rauchern deutlich
erhoht. Die Aufgabe des Rauchens beeinflusst nachweislich die
Progredienz der PAVK, wobei die Bedeutung flr die Gehleistung bei
Claudicatio intermittens weniger klar ist. (Empfehlungsgrad A,
Evidenzklasse 1)



Was sagen die Leitlinien
Die aus dem Jahre 2015 stammende S3-Leitlinie Zur Diagnostik, Therapie
und Nachsorge der PAVK flihrt zum Thema Rauchen aus:

- Mit Nikotinersatzpraparaten, formellen Entwéhnungsprogrammen und
Bupropion kann die Hohe der Abstinenzrate nachweislich gesteigert
werden. Die arztliche Betreuung ist die Basis einer
Raucherentwdhnung. Daneben gibt es weitere Optionen wie
Gruppentherapie oder Nikotinersatzpraparate, die angeboten und
miteinander kombiniert werden konnen. (Empfehlungsgrad A,
Evidenzklasse 1)
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WHO!: >1 Milliarde Raucher weltweit bis 2025

Cigarette global consumption trend projection to 2030
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Consumption 2010-2030 on parabolic trend projection from 1908-2012 data
from Ng M, Freeman MK, Fleming TD, et al. Smoking prevalence and cigarette

consumption in 187 countries, 1980-2012. JAMA 2014; 311 183-92.

WHO global report on trends in tobacco smoking 2000-2025

Jahrlicher Zigarettekonsum (GER)

Deutschland?

28%
17 Mio

B & 8 B & &

1991-2017 [Mio]

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

http://www.who.int/tobacco/publications/surveillance/reportontrendstobaccosmoking/en/index4.html

Kotz et al., Nutzung von Tabak und E-Zigaretten sowie Methoden zur Tabakentwthnung in Deutschland (DEBRA-Studie); Dtsch Arztebl Int 2018
https://www.aerzteblatt.de/archiv/197190/Nutzung-von-Tabak-und-E-Zigaretten-sowie-Methoden-zur-Tabakentwoehnung-in-Deutschland

**Einanzen und Steuern Absatz von Tabakwaren, Fachserie 14 Reihe 9.1.1, Statistisches Bundesamt, erschienen am 13. Januar 2017, abgerufen am

29. September 2018.


http://www.who.int/tobacco/publications/surveillance/reportontrendstobaccosmoking/en/index4.html
https://www.aerzteblatt.de/archiv/197190/Nutzung-von-Tabak-und-E-Zigaretten-sowie-Methoden-zur-Tabakentwoehnung-in-Deutschland
https://de.wikipedia.org/wiki/Tabakrauchen#cite_ref-deStatis_2017_96-0
https://www.destatis.de/DE/Publikationen/Thematisch/FinanzenSteuern/Steuern/Verbrauchsteuer/AbsatzTabakJ2140911167004.pdf?__blob=publicationFile

Die S3-Leitlinie “ Screening, Diagnhostik und Behandlung des
schadlichen und abhéngigen Tabakkonsums” stammt ebenfalls aus dem
Jahr 2015.

Sie fuhrt aus, dass Raucher, die den Tabakkonsum beenden wollen und
denen eine Medikation zur Tabakentzugsbehandlung angeboten wird,
eine begleitende Beratung zur Unterstltzung des Rauchstopps erhalten
sollen. Wenn verfugbar und angemessen, soll bei Verwendung von
Medikamenten eine Kombination mit einem verhaltenstherapeutischen
TabakentwOhnungsprogramm angeboten werden.



Nikotinersatztherapie: Der Einsatz der Nikotinersatztherapie
(Nikotinkaugummi, Nikotininhaler, Nikotinlutschtablette,
Nikotinnasalspray, Nikotinmundspray und Nikotinpflaster) soll
angeboten werden. Empfehlungsgrad: A, LoE:1a (aus systematischer
Recherche)

Antidepressiva Bupropion: Wenn eine leitliniengerecht durchgefthrte
medikamentdse Behandlung mit einer Nikotinersatztherapie nicht
ausreichend wirksam war, soll Bupropion als pharmakologische
Monotherapie zur Tabakentwohnung unter Beachtung von und nach
Aufklarung Gber mogliche Risiken angeboten werden.
Empfehlungsgrad: A, LoE:1a (aus systematischer Recherche)

Partieller Nikotinrezeptoragonist Vareniclin: Wenn eine
leitliniengerecht durchgefihrte medikamentose Behandlung mit einer
Nikotinersatztherapie nicht ausreichend wirksam war, soll Vareniclin zur
TabakentwOhnung unter Beachtung von und nach Aufklarung tber
mogliche Risiken angeboten werden. Empfehlungsgrad: A LoE:1a (aus
systematischer Recherche)



Die S3-Leitlinie “ Screening, Diagnhostik und Behandlung des
schadlichen und abhéngigen Tabakkonsums” stammt ebenfalls aus dem
Jahr 2015.

Die Leitlinie setzt sich auch mit der E-Zigarette auseinander.
Sie fuhrt aus, dass die E-Zigarette als potentielles Mittel der ,Harm
Reduction“ drei Gruppen von Rauchern ansprechen:

- Raucher, die nicht mit dem Rauchen aufhéren wollen.

- Raucher, die erfolglos versucht haben von der Zigarette
loszukommen.

- Raucher, die explizit eine alternative Methode zum Rauchstopp
nutzen wollen.

»,Harm Reduction = Schadensbegrenzung (Risikoreduktion)



Die S3-Leitlinie “ Screening, Diagnhostik und Behandlung des
schadlichen und abhéngigen Tabakkonsums” stammt ebenfalls aus dem
Jahr 2015.

AbschlieRend kommt die Leitlinie zu folgender Empfehlung:
E-Zigarette: E-Zigaretten sollen nicht empfohlen werden,
bevor sie nicht unter den Bedingungen der Arzneimittelprufung
auf ihre Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei der Risikoreduktion

und Tabakentwdhnung untersucht worden sind.

Empfehlungsgrad: Klinischer Konsens



Goldstandard: Rauchstopp

Versuch des Rauchstopps
im Vorjahr
(DEBRA-Study, 2018%1)
> 70% der Raucher in Deutschland
haben im Vorjahr keinen Versuch
unternommen, das Rauchen
aufzugeben?

e > 909% der Raucher haben auch

nicht vor, in naher Zukunft, das
Rauchen aufzugeben. 2

Am haufigsten benutzte
Methode *:
E-Zigarette (9.1%)!

(1) Kotz et al., Nutzung von Tabak und E-Zigaretten sowie Methoden zur Tabakentwdhnung in Deutschland. Dtsch Arztebl Int 2018
https://www.aerzteblatt.de/archiv/197190/Nutzung-von-Tabak-und-E-Zigaretten-sowie-Methoden-zur-Tabakentwoehnung-in-Deutschland
*Includes e-cigarettes with (4.6%) and without (5,4%) nicotine; except will power (59%) and social groups (family/friends/colleagues) (19%)

(2) Wewers et al.(2003), Distribution of daily smokers by stage of change: Current Population Survey results. Prev Med 36:710-720



https://www.aerzteblatt.de/archiv/197190/Nutzung-von-Tabak-und-E-Zigaretten-sowie-Methoden-zur-Tabakentwoehnung-in-Deutschland

Nur 28,1% der Raucher hatten im Vorjahr einen Rauchstoppversuch unternommen.
Diese Patienten sind den bisherigen Rauchstoppstrategien zuganglich und mit 9,1 %
war die E-Zigarette/Tabakerhitzer die dabei am haufigsten genutzte Methode (Kotz et
al.).

Das Thema Risikoreduktion durch Umstieg auf eine E-Zigarette/Tabakerhitzer ist aber
gesundheitspolitisch vor allem fir die 71,9% der Raucher interessant, die nicht aufthéren
wollen oder kénnen.

In dieser Gruppe der Raucher, die fur Rauchstoppstrategien nicht zugéanglich ist, kann
bei fortgesetztem Rauchen durch die Umstellung auf E-Zigarette/Tabakerhitzer eine
mehr als 90% Reduktion der Schadstoffexposition erreicht werden.



Dachgesellschaft Sucht schreibt dazu in ihrem Positionspaper mit dem Titel -
Suchtmedizinische und gesundheitspolitische Chancen und Risiken durch den
Gebrauch von E-Zigaretten:

,Generell kann davon ausgegangen werden, dass in Relation zum konventionellen
Zigarettenrauch die Schadlichkeit des Aerosols der E-Zigarette um ein Vielfaches
geringer ist und die E-Zigarette bei der Tabakentwdhnung eingesetzt werden kann,
wenn leitliniengerechte psychotherapeutische und/oder medikamentbése MalRnahmen
zur Tabakentwohnung nicht wirksam sind oder nicht gewtinscht werden.” (Rather 2017)

Ruther T, Backmund G, Lange N, Missel P, Preul3 U, Rumpf HJ, Thomasius R, Batra A. Positionspapier:
Suchtmedizinische und gesundheitspolitische Chancen und Risiken durch den Gebrauch von E-Zigaretten.
Suchttherapie 2017; 18: 120-123



Verbrennungstemperatur
Zigarette Tabakerhitzer

»1500 Flaming combustion

Hitze im Bereich
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Mahr als 100 davon gelten als gesundheitsgefahrdend
Die meisten Stoffe davon entstehen durch die Verbrennung

Baker R. R., 1975, High Temp. Sci., 7, 236-247



Reduktion von gesundheitsgefahrdenden Stoffen durch einen
Tabakerhitzer im Vergleich zu einer Standardzigarette (3R4F).

3R4F Reference Cigarette THS2.2 FR1
‘Water
15.80 mg Others
N 5.75mg 3:’;:';5
¢ = _ “eame
_ Nicotine
1.89mg

Glycerin
2.42mg

Rauchmethode

(55 mL Zugvolumen,
2 Sek. Zugdauer,
30-Sek. Interval);
Vergleich mit einem
Stick

Gesamtpartikelmaterial fur Zigaretten im Vergleich zur THS2.2-Aerosolzusammensetzung, die gemal den
HCI-Maschinenrauchbedingungen zur Messung der Emissionen erzeugt wurde. Die Fotografien der
Cambridge-Glasfaserfiltermatten nach der Sammlung von Zigarettenrauch (links) und THS2.2-Aerosol (rechts)
sind ebenfalls gezeigt (J.-P. Schaller et al. Regulatory Toxicology and Pharmacology. 2016)



Unabhangige Institute bestatigen
die Reduktion von gesundheits-
gefahrdenden Substanzen im
Aerosol von Tabakerhitzern

7 BfR

Bundesinstitut fir Risikobewertung

e BfR (Bundesinstitute fiir Risikobewertung ), Dec.
20171

U.S. FOOD & DRUG
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Pieper et al., Bundesgesundheitsblatt, 0CT 2018 3

Zusammenfassung

Die verstarkten MalRnahmen in der
Tabakkontrolle der letzten Jahre flihrten dazu,
dass die Tabakindustrie mit der Entwicklung
neuer Tabakprodukte, wie Tabakerhitzer,
reagiert, deren Konsum weniger
gesundheitsschadlich als der von
konventionellen Zigaretten sein soll.

Es liegen umfangreiche Studien seitens der
Hersteller vor, die aufzeigen, dass die
Emissionen des Tabakerhitzers deutlich
geringere Werte an gesundheitsschéadlichen
Substanzen im Vergleich zu konventionellen

« FDA (U.S. Food and Drug Administration), Jan. 20182 Zigaretten aufweisen

(1) Mallock et al., Levels of selected analytes in the emissions of “heat not burn” tobacco products that are relevant to assess human
health risks, Arch Toxicol (2018). https://doi.org/10.1007/s00204-018-2215-y

(2) FDA Briefing Document, Seiten 12-13 (January 2018)

https://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/TobaccoProductsScientificAdvisoryCommittee/UCM59

3109.pdf

(3) Pieper et al., Tabakerhitzer als neues Produkt der Tabakindustrie: Gesundheitliche Risiken; Bundesgesundheitsblatt, 04 OCT 2018,

https://doi.org/10.1007/s00103-018-2823-y



https://doi.org/10.1007/s00204-018-2215-y
https://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/TobaccoProductsScientificAdvisoryCommittee/UCM593109.pdf
https://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/TobaccoProductsScientificAdvisoryCommittee/UCM593109.pdf
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Tabakerhitzer als neues Produkt der Tabakindustrie: Gesundheitliche Risiken

Zusammenfassung

Die verstarkten Manahmen in der Tabakkon-
trolle der letzten Jahre flihrten dazu, dass die
Tabakindustrie mit der Entwicklung neuer
Tabakprodukte, wie Tabakerhitzer, reagiert,
deren Konsum weniger gesundheitsschadlich
als der von konventionellen Zigaretten sein
soll. Es liegen umfangreiche Studien seitens
der Hersteller vor, die aufzeigen, dass die Emis-
sionen des Tabakerhitzers deutlich geringere
Werte an gesundheitsschadlichen Substanzen
im Vergleich zu konventionellen Zigaretten
aufweisen. Im Weiteren veréffentlichten
Hersteller Studien, die verminderte toxische
Wirkungen im Vergleich zur herkommlichen
Zigarette belegen.

Ziel des vorliegenden Berichtes ist es, aktuelle
Studien des Herstellers und unabhangiger

Institutionen zu erbrtern sowie mogliche
verringerte Gesundheitsgefdhrdungen zu
diskutieren.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
hat eine eigene Studie zu ausgewdhlten
Analyten in den Emissionen eines Tabaker-
hitzers durchgefiihrt, welche die niedrigeren
Gehalte an gesundheitsschadlichen Stoffen in
den Emissionen bestatigt. Dies wurde auch
in anderen unabhangigen Studien gezeigt.
Der Nikotingehalt in den Emissionen liegt im
gleichen Bereich wie die Nikotinemissionen
von konventionellen Zigaretten, wodurch
von einem vergleichbaren Sucht- und
Abhéngigkeitspotenzial auszugehen ist.

Der Hersteller hat mutagene Wirkungen

der Emissionen berichtet, die allerdings im

Vergleich zu konventionellen Zigaretten
deutlich schwacher ausgeprégt sind. Dennoch
bleibt die Nutzung von Tabakerhitzern mit
gesundheitlichen Risiken verbunden.

Es ist noch unklar, inwieweit die reduzierten
Gehalte an gesundheitsschadlichen Stoffen
zu einem geringeren gesundheitlichen Risiko
fihren. Dazu sind zum einen mehr unab-
hangige 5Studien, aber auch Langzeitstudien
notwendig.

Schliisselworter
Zigaretten - Emissionen - Schadstoffreduktion -
Tabakrauch - Passivrauchen



Durchschnittliche relative Verringerung der Bildung schadlicher oder
potenziell schadlicher Bestandteile flr Tabakerhitzer* (gelb) im Vergleich zu
den im Rauch der 3R4F-Referenzzigarette (blau) gemessenen Werten. Der
Reduktionsgrad fir jede Gruppe von HPHCs wird angezeigt
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Produkte entlang des Schadensminimierungskontinuums. (Graph from Abrams DB et al.,
Harm Minimization and Tobacco Control: Reframing Societal Views of Nicotine Use to Rapidly
Save Lives, Annual Review of Public Health, 2018)



Parameter Tabakzigaretten
Technik Verbrennung von
echtem Tabak
bei
500 — 800 °C
Schadstoffgehalte sehr hoch
im Rauch bzw. in
der Emissionen
Nikotin pro Zigarette
1,1-2,7mg
gesundheitliche hoch

Risiken

Tabakerhitzer

Erhitzung von echtem
Tabak auf
max. 250 — 350 °C

deutlich reduziert

pro Stick
1,1-1,32mg

vorhanden
(fir eine zuverlassige
Bewertung inwieweit sich
geringere Schadstoffgehalte
auf gesundheitliche Risiken
auswirken, fehlen noch
geeignete Modelle)

E-Zigaretten

Erhitzung von nikotinhaltiger
Flissigkeit

stark reduziert

variable
(u.a. abhangig von Gerat und Gehalt in
der Flussigkeit)
vorhanden
(Gesundheitsrisiken kénnen
weitgehend minimiert werden und
hangen vom Gerét, den Inhaltsstoffen
der Flussigkeit und den
Betriebsbedingen ab. Zu den Risiken
einer langfristigen Nutzung besteht
Klarungsbedarf).

Unterschiede zwischen normalen Tabakzigaretten, Tabakerhitzern und E-Zigaretten wie sie im Drogen-
und Suchtbericht der Bundesdrogenbeauftragten 2018 aufgefihrt sind.






m E POLITIK WIRTSCHAFT FINANZEN FEUILLETON SPORT GESELLSCHAFT STIL RHEIN-MAIN TECHNIK WISSEN REISE KARRIERE O\ | Login

ft ) Juul: Arzte und Politik warnen vor neuer Teenie-Droge ABONNEMENT ~

e —— B i

Sranffurter Allgemeine -

E Unternehmen Spreadshirt so vieles Frankfurt am Main -2°

i richtig gemacht hat. Wirtschaft

FAZ-INDEX© -- -- DAX®*® -- --  EUR/USD® -- -  DOWJONES & - - ALLE KURSE
JuuL

Arzte und Politik warnen vor neuer
Teenie-Droge
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In Amerika sind hunderttausende Schiiler von der stark nikotinhaltige E-Zigarette

wJuul” abhangig, nun fiirchtet die Bundesregierung um die Gesundheit der

deutschen Schiiler: Ein ,Desaster wie in Amerika darf sich nicht wiederholen®.

E ine neue Teenie-Droge aus Amerika alarmiert

EIGE

WISSEN, WORAUF

Bundesregierung und Gesundheitsexperten. ,Juul®, eine

stark nikotinhaltige E-Zigarette, wird seit kurzem in

Deutschland verkauft und hat ein hohes Suchtpotenzial.
Mediziner warnen in der Frankfurter Allgemeinen
Sonntagszeitung von einer Einstiegsdroge fir Jugendliche, die

Politik priift Abwehrmafnahmen.

Der Verkauf von Juul an Minderjihrige ist verboten. Trotzdem

hat sich das Produkt in Amerika innerhalb kiirzester Zeit wie

JETZT GRATIS TESTEN

eine ,Epidemie“ ausgebreitet. Dort dampft bald jeder vierte

Jugendliche. Viele sind nikotinabhangig.
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Guidance

Licensing procedure for electronic
cigarettes as medicines

Guidance on how to licence electronic cigarettes and similar
nicotine-containing products (NCPs) as medicines in the UK.

Published 14 December 2017
From: Medicines and Healthcare products Requlatory Agency
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Karl Lauterbach, Gesundheitsexperte der SPD-Fraktion, in einem
Interview mit dem Deutschlandfunk im Mai 2018:

»,ES ist unbestritten, dass die E-Zigaretten und auch die
Verdampfprodukte weniger schadlich sind als Zigaretten. Das ist
schlicht unbestritten.*

Weiter sagte er ,,Auch bei den Steuern macht die Industrie bisher ein
gutes Geschéaft. Rund 500 Millionen Euro gingen dem Fiskus so
verloren* —

~wWenn wir 500 Millionen Euro verlieren an Steuereinnahmen, indem
wir die Gesundheit der Krankesten und der Armsten in der
Bevolkerung deutlich verbessern, dann ist das gut eingesetztes Geld.
Da geben wir im Gesundheitssystem mehr aus fur viel geringere
Zwecke.*
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