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Spis skrétow

Cl — confidence interval — przedziat ufnosci

Crl — credible interval — przedziat wiarygodnosci

DALY — disability adjusted life years — lata zycia skorygowane niesprawnoscig
ETD — evidence to decision — kryteria uwzgledniane w podejmowaniu decyzji na temat zalecenia
MD — mean difference — réznica $rednich

NTZ — nikotynowa terapii zastepcza

OR — odds ratio —iloraz szans

PPM - parts per milion - liczba czesci na milion

RCT — randomized controlled trial — badanie z randomizacja

RD - risk difference —réznica ryzyka

RR — relative risk — ryzyko wzgledne

WHO — World Health Organisation -Swiatowa Organizacja Zdrowia



Suplement 1. Cztonkowie Panelu Konsultujgcego

Autorzy wytycznych poprosili o wyrazenie poparcia i rozpowszechnianie wytycznych

nastepujacych ekspertéw i instytucje:

1. Konsultanci krajowi i eksperci

13.
14.

15.

16.
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19.
20.
21.

22.
23.

24.

25.

Prof. dr hab. Jan Walewski — Dyrektor Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy

Prof. dr hab. Halina Batura-Gabryel — Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb ptuc
Prof. dr hab. Krzysztof Czajkowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie ginekologii

i potoznictwa
Prof. dr hab. Piotr Gatecki — Konsultant Krajowy w dziedzinie psychiatrii

Prof. dr hab. Ryszard Gellert —Konsultant Krajowy w dziedzinie nefrologii

Prof. dr hab. Renata Gdrska — Konsultant Krajowy w dziedzinie periodontologii

Prof. dr hab. Tomasz Hryniewiecki — Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii
Prof. dr hab. Andrzej Januszewicz — Konsultant Krajowy w dziedzinie hipertensjologii

Prof. dr hab. Maciej Krzakowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej

. Prof. dr hab. Wactaw Kuczmik — Konsultant Krajowy y w dziedzinie chirurgii naczyniowej
. Prof. dr hab. Andrzej Lewinski — Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii
. dr hab. n. med. Agnieszka Mastalerz-Migas, prof. WUM — Konsultant Krajowy w dziedzinie

medycyny rodzinnej

Prof. dr hab. Bogustaw Okopien — Konsultant Krajowy w dziedzinie farmakologii klinicznej
dr hab. n. med. Iwona Paradowska-Stankiewicz — Konsultant Krajowy w dziedzinie
epidemiologii

Prof. dr hab. Jarostaw Pinkas — Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego
Prof. dr hab. Jacek Rdzanski — Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb wewnetrznych
Prof. dr hab. Aleksander Sieron — Konsultant Krajowy w dziedzinie angiologii

Prof. dr hab. Agnieszka Stowik — Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii

Prof. dr hab. Krzysztof Strojek — Konsultant Krajowy w dziedzinie diabetologii

Prof. dr hab. Tomasz Targowski — Konsultant Krajowy w dziedzinie geriatrii

Prof. dr hab. Grzegorz Wallner — Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii

lek. Pawet Zbigniew Wddwik — Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny pracy
Prof. dr hab. Maria Kdzka — ekspert w dziedzinie pielegniarstwa

dr hab. Iwona Kowalska-Bobko, prof. UJ — ekspert polityki zdrowotnej, dyrektor Instytutu
Zdrowia Publicznego Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego

dr hab. Christoph Sowada, prof. UJ — ekspert ekonomiki zdrowia, Instytut Zdrowia
Publicznego Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellorskiego

2. Przedstawiciele Towarzystw i Stowarzyszen

PwnNPR

Towarzystwo Internistéw Polskich — Prof. dr hab. Jan Dutawa — Prezes

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce — dr Agnieszka Jankowska-Zdunczyk — Prezes
Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc — dr Czajkowska-Malinowska — Prezes

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne - Prof. dr hab. Dorota Zozulifiska-Ziétkiewicz — Prezes
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Polskie Towarzystwo Kardiologiczne — prof. dr hab. Przemystaw Mitkowski — Prezes
Sekcja Prewencji i Epidemiologii Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego — dr Agnieszka
Mtynarska — Przewodniczaca

Polskiego Towarzystwa Lipidologiczne - prof. dr hab. n. med. Maciej Banach — Prezes
Polskie Towarzystwo Medycyny Stylu Zycia — dr Daniel Sliz — Prezes

Polskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego — Prof. dr hab. Aleksander Prejbisz — Prezes

. Polskie Towarzystwo Psychiatryczne — Prof. dr hab. Jerzy Samochowiec — Prezes

. Polska Liga Walki z Rakiem — Prof. dr hab. Jacek Jassem — Prezes Zarzadu

. Polska Unia Organizacji Pacjentow — Monika Zientek — Prezes

. Polska Grupa Raka Ptuca — Prof. dr hab. Dariusz Kowalski — Prezes

. Polskie Towarzystwo Stomatologiczne — Prof. dr hab. Marzena Dominiak — Prezydent

3. Samorzady zawodowe

PwnN e

Naczelna Rada Lekarska — tukasz Jankowski — Prezes

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych — Zofia Matas — Prezes
Naczelna Rada Aptekarska — Elzbieta Piotrowska-Rutkowska — Prezes
Krajowa Rada Fizjoterapeutdéw — dr hab. Maciej Krawczyk — Prezes

4. Instytucje panstwowe

PwnNPR

Departament Analiz i Strategii Ministerstwa Zdrowia — Agata Smiglewska — Dyrektor
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji — dr Roman Topdor-Madry — Prezes
Gtéwny Inspektorat Sanitarny — Krzysztof Saczka — p.o. Gtdwnego Inspektora Sanitarnego
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny — dr hab. Grzegorz
Juszczyk — Dyrektor

Narodowy Fundusz Zdrowia — Filip Nowak — Prezes



Suplement 2. Szczegdétowy opis metod

Szczegétowy opis metod przygotowano zgodnie z Listg kontrolng GIN-McMaster Guideline
Development Checklist [1].

2.1. Plan prac i czas wykonania

Grupa Robocza odbyta w sumie 6 spotkan online, ktére miaty miejsce w okresie od 19 pazdziernika do
15 grudnia. W czasie dwodch pierwszych spotkan omoéwiono proces opracowania wytycznych,
uzgodniono polityke konfliktu intereséw, ustalono zasady pracy, perspektywe, zakres wytycznych
i pytania kliniczne, wage punktow koncowych, ustalono zasady komunikacji, spotkan Grupy Roboczej,
sposobu obrotu dokumentéw, dodawania uwag, podejmowania decyzji, sposobu rozstrzygania
sprzecznych opinii. Na kolejnych spotkaniach Grupa Robocza dyskutowata poszczegdlne kryteria
uwzgledniane w decyzjach o zaleceniach (evidence to decision; ETD) dla kazdego pytania i glosowata
nad brzmieniem zaleceniem i ich sita.

2.2. Metody rekrutacji cztonkéw panelu

Komitet Organizacyjny, ktoéry powstat we wspdtpracy z WHO Polska, obejmowat nastepujgce osoby
prof. dr hab. Piotr Jankowski, mgr Magdalena Cedzyniska, prof. dr hab. Matgorzata Bata.

Cztonkowie Grupy Roboczej otrzymali imienne zaproszenia wystosowane w imieniu komitetu
organizacyjnego i WHO Polska jako eksperci z zakresu leczenia uzaleznienia od tytoniu, a takze leczenia
choréb odtytoniowych, lekarz pierwszego kontaktu, przedstawiciel pacjentéow, przedstawiciel
Ministerstwa Zdrowia. Cztonkowie Panelu Konsultujgcego zostali otrzymali zaproszenie, jako eksperci
w zakresie medycyny i nauk o zdrowiu, tgcznie z ekonomika zdrowia i politykg zdrowotng, a takze jako
przedstawiciele towarzystw i stowarzyszen naukowych, pacjenckich oraz instytucji samorzagdowych
zawoddéw medycznych i instytucji istotnych w systemie opieki zdrowotne;.

2.3. Kompetencje cztonkdw Grupy Roboczej i Panelu Konsultujgcego

Cztonkowie Grupy Roboczej reprezentowali kompetencje z zakresu: choroby wewnetrzne, kardiologia,
pulmonologia, onkologia, medycyna rodzinna, leczenie uzaleznienia od tytoniu/nikotyny,
reprezentant pacjentéw, organizacja systemu ochrony zdrowia w Polsce, zdrowie publiczne,
epidemiologia, metodologia.

Zaproszenie cztonkowie Panelu Konsultujacego reprezentowali kompetencje z zakresu: choroby
wewnetrzne, medycyna rodzinna, kardiologia, psychiatria, pulmonologia, onkologia, pielegniarstwo,
ginekologia i potoznictwo, chirurgia, stomatologia, zdrowie publiczne, ekonomika zdrowia i polityka
zdrowotna. Ponadto w pracach udziat wzieli przedstawiciele pacjentéw, samorzadu lekarskiego,
pielegniarskiego, aptekarskiego, Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego, Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego, Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Ministerstwa Zdrowia i Narodowego
Funduszu Zdrowia.



2.4. Zadania przypisane cztonkom Grupy Roboczej i Panelu
Konsultujgcego

Przewodniczacy: prowadzenie spotkan, glosowan, zarzadzanie procesami pracy, udziat
w gtosowaniach nad rekomendacjami.

Przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia: perspektywa decydenta w zakresie polityki zdrowotnej, udziat
w gtosowaniach nad rekomendacjami.

Cztonkowie Grupy Roboczej: formutowanie rekomendacji, perspektywa klinicystow, udziat
w gtosowaniach nad rekomendacjami.

Przedstawiciel pacjentéw: perspektywa pacjenta, udziat w glosowaniach nad rekomendacjami.

Metodolodzy: przygotowywanie dokumentéow do dyskusji i gtosowan, protokotéw ze spotkan,
dokumentowanie decyzji, przygotowanie przegladu literatury, przedstawienie wynikéw, udziat
w gtosowaniach nad rekomendacjami.

Panel Konsultujgcy: Komentowanie wersji roboczej dokumentu przygotowanej przez Grupe Robocza.

2.5. Organizacja/procesy

W celu utatwienia komunikacji zostat utworzony wspélny folder z dokumentami uzywanymi podczas
poszczegdlnych spotkan. Kazdy z cztonkédw Grupy Roboczej miat dostep do tego folderu. Komitet
Organizacyjny regularnie co tydzien spotykat sie w celu omdwienia zadan na kolejne planowane
spotkanie i omdéwienia ustalen ze spotkania odbytego wczesniej. Metodolodzy po kazdym spotkaniu
Grupy Roboczej wysytali do jej cztonkéw protokdt z podsumowaniem ustalen podczas spotkania. Przed
kazdym spotkaniem metodolodzy przesytali do cztonkédw Grupy Roboczej informacje na temat danych
naukowych odnosnie skutecznosci i bezpieczerstwa ocenianych metod postepowania pochodzace
z przegladéw systematycznych Cochrane oraz dane naukowe odnosnie pozostatych kryteridéw
uwzglednianych w decyzjach (wartosci i preferencje, optacalnosé, akceptowalnosé, mozliwosé
wdrozenia). Dla kazdego pytania przygotowany zostat formularz do gtosowania obejmujgcy wszystkie
kryteria i kazdy z cztonkéw panelu miat mozliwo$¢ anonimowego gtosowania przed spotkaniem Grupy
Roboczej i dodania uwag. W czasie kazdego spotkania dyskutowano poszczegélne kryteria dla kazdego
pytania i jesli byta rozbieznos¢ opinii gtosowano nad nimi. Ostateczne decyzje podejmowane zwyktg
wiekszoscig gtosow.

2.6. Polityka konfliktu interesow

Wszyscy cztonkowie Grupy Roboczej zostali zobowigzani do ztozenia deklaracji konfliktu intereséw
wedtug formularza przygotowanego na podstawie narzedzia ADAPTE (Dodatek 1).



2.7. Szerokie pytania kliniczne sformutowane przez Grupe Robocza

Grupa docelowa: pracownicy opieki zdrowotnej

Q.1 U pacjentdéw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt porady udzielonej przez pracownika opieki zdrowotnej
na zaprzestanie palenia w poréwnaniu brakiem takiej porady/kontaktu?

Q2. U pacjentdw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt intensywnego indywidualnego poradnictwa
dotyczgcego zaprzestania palenia na zaprzestanie palenia w poréwnaniu z brakiem kontaktu?

Q3. U pacjentdéw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt intensywnego grupowego poradnictwa prowadzonego
przez specjaliste z zakresu leczenia uzaleznienia od nikotyny na zaprzestanie palenia w poréwnaniu z
brakiem kontaktu?

Q4. U pacjentdw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt intensywnego poradnictwa telefonicznego dotyczgcego
zaprzestania palenia na zaprzestanie palenia w poréwnaniu z brakiem kontaktu?

Q5. U pacjentdéw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt nikotynowej terapii zastepczej w porédwnaniu z grupa
kontrolng na zaprzestanie palenia?

Q6. U pacjentdw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt bupropionu w poréwnaniu z grupa kontrolng na
zaprzestanie palenia?

Q7. U pacjentdw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt warenikliny w poréwnaniu z grupg kontrolng na
zaprzestanie palenia?

Q8. U pacjentdw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt cytyzyny w poréwnaniu z grupg kontrolng na
zaprzestanie palenia?

Q9. U pacjentdéw uzywajacych tytoniu, jaki jest efekt tacznego stosowania leczenia behawioralnego i
farmakologicznego w poréwnaniu z kazdym z nich pojedynczo na zaprzestanie palenia?

Grupa docelowa: zarzadzajacy opieka zdrowotnga, decydenci

Q10. Czy uwzglednienie statusu palenia w dokumentacji medycznej poprawia efektywnos¢
Swiadczeniodawcdw w identyfikacji palacych i udzielaniu im porady w zaprzestaniu palenia?

Q11. Czy szkolenie personelu medycznego na temat stosowania interwencji w zaprzestaniu palenia zwieksza
czesto$¢ stosowania porady i pomaga pacjentom w zaprzestaniu palenia?

Q12. Czy interwencje wigzace sie ze zmniejszeniem kosztéw ustug wspomagajacych zaprzestania palenia
tytoniu zwieksza czestos¢ zaprzestania palenia, préb zaprzestania palenia i wykorzystania tych ustug?




2.8. Szczegdtowe pytania kliniczne sformutowane przez Panel

Grupa Robocza przyjeta indywidualng perspektywe wytycznych. Zgodnie z przyjetym formatem PICO
jako populacje rozwazane w kazdym z pytan zaproponowanych przez WHO Polska Grupa Robocza
uzgodnita: kazdg dorostg osobe palgcy, kobiety w cigzy oraz osoby z chorobami psychicznymi.

Grupa Robocza postanowita skupi¢ sie na osobach palgcych tyton, gtéwnie palacych papierosy.
Wytyczne nie obejmujg uzywania alternatywnych, niemedycznych produktéw dostarczajgcych
nikotyne.

Grupa Robocza zdecydowata, by interwencje rozwazac zgodnie z poszczegélnymi pytaniami. Grupa
Robocza postanowita nie uwzglednia¢ poréwnan lekdw miedzy ze sobg, a jedynie odnies¢ sie w
rekomendacjach do poszczegdlnych lekédw dostepnych w Polsce.

Grupa Robocza zdecydowata, by skutecznos¢ interwencji oceniaé poprzez wptyw na punkty koricowe
wedtug wagi uzgodnionej przez Grupe Roboczg (kolejnosé od najwiekszej do najmniejszej wagi):

skutecznos¢:

abstynencja >12 miesiecy potwierdzona obiektywnie

abstynencja >6 miesiecy potwierdzona obiektywnie

abstynencja >12 miesiecy bez potwierdzenia obiektywnego

abstynencja >6 miesiecy bez potwierdzenia obiektywnego

abstynencja na koniec okresu leczenia w ramach badania (wedtug definicji autorow)

bezpieczenstwo:

powazne dziatania niepozgdane

jakiekolwiek dziatania niepozadane.

2.9. Metody oceny wartosci i preferencji

Grupa Robocza przyjeta indywidualng perspektywe wytycznych. Wartosci i preferencje pacjentéow
zostaty uwzglednione poprzez udziat ich przedstawiciela w Grupie Roboczej, a takie poprzez
uwzglednienie danych ze zidentyfikowanych przeglagdéw systematycznych i innych badan
przeprowadzonych w polskiej populacji i w innych krajach zidentyfikowane za pomoca
niesystematycznego przegladu literatury.

2.10. Metody wyszukiwania danych naukowych i ich selekgcji

Przed rozpoczeciem prac nad wytycznymi przygotowano przeglad danych naukowych zawierajgcych
odpowiedzi na szerokie pytania sformutowane przez WHO Polska. Poszukiwano wytycznych
postepowania odpowiadajgcych na zadane pytania kliniczne oraz przeglagdéw systematycznych,
przede wszystkim przeglagdéw Cochrane.

Wyszukiwanie, selekcja i gromadzenie danych z dostepnych wytycznych

W celu identyfikacji wytycznych postepowania przeszukiwano nastepujace strony internetowe: GIN,
NICE, SIGN, USPTFS, ACC, AHA, ESC, ATS, ERS, ENSP, NCCN, ESMO, ASCO, Tobacco Control Network,
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SRNT oraz bazy TRIP Database, Medline via Ovid and Embase. Stowa kluczowe obejmowaty: smoking
cessation, tobacco-use cessation, tobacco use disorder, practice guidelines. Wyszukiwania
przeprowadzono w dniach 20-23 wrzesnia 2021. Szczegdty dotyczace wyszukiwania przedstawiono
w zatgczniku 2.

Zidentyfikowane rekordy byty kwalifikowane przez dwie osoby niezaleznie, najpierw na podstawie
tytutdw i abstraktéw, a nastepnie na podstawie petnych tekstéw.

Kryteria wtgczenia obejmowaty: publikacje w ciggu ostatnich 5 lat, opracowanie wytycznych/ocene
pewnosci danych/ okreslenie sity rekomendacji przy uzyciu metodologii GRADE Ilub innej
transparentnej metodologii, rekomendacje dotyczace jednego z 12 pytan sformutowanych przez WHO
Polska.

Z kazdego dokumentu wytycznych zgromadzono nastepujgce dane: data publikacji, kraj, kompetencje
cztonkéw panelu wytycznych, pytania z 12 dla ktorych rekomendacji, sita rekomendacji i referencja do
danych naukowych /uzasadnienia (tgcznie z informacjg na temat pewnosci danych i wielkos$ci efektu).
Jakos¢ wytycznych oceniono za pomocg Instrumentu AGREE-II.

Wyszukiwanie, selekcja i gromadzenie danych z przeglagddéw systematycznych

Dla rozwazanych w wytycznych interwencji stosowanych w leczeniu uzaleznienia od tytoniu
poszukiwano przeglady systematyczne Cochrane odpowiadajagce na poszczegdlne pytania
sformutowane przez WHO Polska.

Przeszukiwanie zostato ograniczone do jezyka angielskiego. Ostatnie wyszukiwanie przeprowadzono
w dniu 23.09.2021. Stowa kluczowe obejmowaty: smoking cessation, tobacco-use cessation, tobacco
use disorder. Szczegdty dotyczace wyszukiwania przedstawiono w zatgczniku 2.

W przypadkach nieodnalezienia przegladu Cochrane odpowiadajagcego na dane pytanie,
przeszukiwano baze Epistemonikos.

Rekordy zidentyfikowane za pomoca wyszukiwania zostaty poddane niezaleznej kwalifikacji przez dwie
osoby, najpierw na podstawie informacji zawartych w tytutach i abstraktach a nastepnie petnych
tekstach. W przypadku réznic w kwalifikacji stanowisko byto uzgadniane w dyskusji.

Kryteria witgczenia obejmowaty:
dla przegladéw Cochrane:

pytanie badawcze przeglagdu odpowiadajgce na jedno z 12 sformutowanych pytan, sformutowanych
przez WHO Polska tabela podsumowujgca wyniki (Summary of Findings; SOF) wg GRADE lub dane
umozliwiajgce opracowanie takiej tabeli. W przypadku przegladéw opublikowanych ponad 5 lat przed
datg wyszukiwania kontaktowano sie z Cochrane Tobacco Addiction Group w celu uzyskania informacji
o potencjalnej aktualizacji.

W przypadku wyszukiwania przeglagdéw innych niz Cochrane kryteria wtgczenia obejmowaty:

Publikacja w ciggu ostatnich 5 lat, spetnianie definicji przeglagdu systematycznego (ustalone a priori
cele i kryteria wtgczenia badan w protokole, szerokie wyszukiwanie, systematyczne podejscie do
ekstrakcji danych i oceny ryzyka btedu systematycznego we wtgczonych badaniach), pytanie badawcze
odpowiadajgce jednemu z 12 sformutowanych pytan, sformutowanych przez WHO Polska tabela SOF
lub dane umozliwiajgce opracowanie takiej tabeli.

Dla kazdego przegladu spetniajgcego kryteria wtgczenia zgromadzono dane dotyczace daty publikacji,
kraju, z ktdérego pochodzit autor korespondencyjny, daty ostatniego wyszukiwania, pytania
badawczego (PICOTS), podgrup populacji analizowanych w przegladzie oraz wynikéw przegladu -
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wielkosci efektu i pewnosci danych dla wszystkich punktéw koncowych zdefiniowanych przez Grupe
Roboczg, ograniczenia danych naukowych.

Jakos¢ przegladdw oceniono za pomocgy Instrumentu AMSTAR-2.

2.11. Metody podsumowania danych naukowych i okreslenia
pewnosci co do danych

Dane naukowe pochodzace z przeglagdéw Cochrane zostaty podsumowane w postaci Tabeli Summary
of Findings (SOF) opracowanych przez autoréw przegladdéw lub, w przypadku ich braku, przez
metodologdw wytycznych przy zastosowaniu metodologii GRADE. Grupa Robocza otrzymata
informacje w postaci oceny pewnosci danych (i ew. przyczyn jej obnizenia), wzglednej i bezwzglednej
wielkosci efektu dla kazdego punktu koricowego, kazdej zdefiniowane]j subpopulacji w kazdym z 12
pytan. Wyniki przegladdéw literatury pochodzace z przegladéw Cochrane odnosnie pozgdanych
i niepozadanych efektéw zdrowotnych wraz z oceng stopnia pewnosci danych byty dyskutowane
w czasie posiedzen Grupy Roboczej w odniesieniu do kazdej rekomendacji (podsumowanie - p. Tabela
2 w gtdwnym dokumencie). Dane pochodzace z wytycznych postepowania klinicznego wykorzystano
do weryfikacji istnienia dodatkowych danych naukowych/przegladéw systematycznych. W przypadku
zalecen dotyczacych populacji oséb z chorobami psychicznymi Grupa Robocza podjeta decyzje
o adaptacji wytycznych WHO opracowanych dla tej wiasnie populacji (Management of physical health
conditions in adults with severe mental disorders. WHO 2018). Wytyczne zostaty opracowane
w oparciu o metodologie GRADE z wykorzystaniem kryteriow ETD w formutowaniu rekomendacji
(p. Tabela 3 w gtéwnym dokumencie).

2.12. Opracowanie zalecen, okreslenie ich sity i sformutowanie

Metody uzyskania konsensusu: nieformalny konsensus uzyskany za pomocg dyskusji az do uzyskania
zgodnosci.

W przypadku niemoznosci uzyskania catkowitej zgodnosci gtosowano i przyjmowano ustalenie
wiekszoscig gtosdw. Site rekomendacji okreslono uwzgledniajac kryteria ETD, obejmujace ocene wagi
problemu zdrowotnego, ocene pewnosci danych naukowych wedtug metodologii GRADE, wielkosci
pozadanych i niepozgdanych efektéw zdrowotnych i ich réwnowagi, wartosci i preferencji, oceny
optacalnosci, akceptowalnosci i mozliwosci wdrozenia (p. Tabela 2 i 3).

Sformutowane przez Grupe Robocza zalecenia odpowiadaty na pierwotnie sformutowane pytania.
zaproponowane przez WHO Polska.

Po uzgodnieniu zalecen ich wstepna wersja, przygotowana przez zespdt pierwszych Autoréw
i Przewodniczgcego, i zostata przedstawiona pozostatym cztonkom Grupy Roboczej z prosba
o akceptacje lub sugestie zmiany, a nastepnie - po recenzji - cztonkom Zespotu Konsultujgcego.

2.13 Dalsze etapy prac nad dokumentem

Dokument wytycznych zostat przygotowany w postaci dokumentu gtéwnego obejmujacego
podsumowanie zalecen, krétkie uzasadnienie dla kazdego zalecenia i komentarze kliniczne oraz
Suplementu obejmujacego szczegdtowy opis metod opracowania zalecen oraz szczegdtowe
uzasadnienie dla kazdego z kryterium uwzglednionego przy podejmowaniu decyzji o kierunku, sile
i brzmieniu zalecenia.
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Po sformutowaniu wersji roboczej dokumentu i zaakceptowaniu jej przez Grupe Roboczg dokument
wytycznych zostat poddany recenzji przez 4 niezaleznych recenzentéw: prof. Romana Jaeschke, prof.
Tomasza Zdrojewskiego i dr n. med. Agata Bogotowska-Stieblich.

Poprzez zaangazowanie w Panelu Konsultujgcym konsultantow krajowych, ekspertéw, przedstawicieli
towarzystw i stowarzyszen, samorzagdéw zawodowych oraz instytucji panstwowych Grupa Robocza
rozpowszechnita zalecenia wsrdéd wszystkich grup zawodowych, ktére mogg by¢ zaangazowane w
leczenie uzaleznienia od nikotyny.

W celu jak najszerszego upowszechnienia wytycznych Grupa Robocza planuje takze opublikowanie
skrotu wytycznych w jezyku polskim w czasopismach edukacyjnych o szerokim zasiegu oraz petnego
dokumentu wytycznych w jezyku angielskim.

Grupa Robocza wskazata takze, jakie zmiany powinny by¢ wprowadzone w systemie opieki nad
osobami uzaleznionymi od nikotyny, aby mozliwe byto stosowanie zalecen w praktyce medycznej.

2.14 Ocena i aktualizacja zalecen

Grupa Robocza podczas ostatniego posiedzenia przedyskutowata proces opracowania wytycznych.

Grupa Robocza planuje regularng aktualizacje dokumentu wytycznych co 2 lata.
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Suplement 3

Szczegotowe uzasadnienia obejmujgce dane naukowe
w zakresie pozgdanych i niepozgdanych skutkéw
zdrowotnych do rekomendac;ji

Rekomendacja dotyczgca dokumentacji medycznej

Rekomendacja R.1

Panel ekspertéw zaleca, by w przypadku kazdego pacjenta odnotowywaé w dokumentacji
medycznej informacje o uzywaniu wyrobdow tytoniowych. Informacje te nalezy aktualizowaé¢ w
czasie kazdego kontaktu z pacjentem (konsensus ekspertéow).

Uzasadnienie

Uzaleznienie od nikotyny jest chorobg, dlatego postepowanie wobec dokumentowania istnienia tej
jednostki chorobowej w dokumentacji medycznej powinno by¢ takie samo, jak w przypadku kazdej
innej choroby przewlektej. Jest to, szczegdlnie wazne réwniez z tego wzgledu, ze palenie tytoniu
stanowi przyczyne wystepowania u pacjentow wielu innych chordb - choréb serca, chordb uktadu
oddechowego, nowotwordw.

Uzaleznienie od nikotyny jest chorobg, dlatego postepowanie po jej rozpoznaniu zawartym w
dokumentacji medycznej powinno by¢ takie samo, jak w przypadku kazdej innej choroby przewlekte;j.
Jest to, szczegdlnie wazne réwniez dlatego, ze palenie tytoniu stanowi przyczyne wystepowania wielu
innych chordéb - serca, uktadu oddechowego i nowotwordow. Ze wzgledu na powszechno$¢ nawrotow
do natogu w leczeniu uzaleznienia od nikotyny, informacja o paleniu papieroséw powinna byc
regularnie uaktualniana. Zalecenie to jest spdjne z zaleceniami dotyczgcych uzaleznienia od tytoniu w
wytycznych brytyjskich, australijskich, amerykanskich. [2-4]

Rekomendacje dotyczgce interwencji niefarmakologicznych

Rekomendacja R2.

Zaleca sie udzielanie przez wszystkich pracownikéw opieki zdrowotne porady o zaprzestaniu
palenia wszystkim osobom palacym (silna rekomendacja, duza lub umiarkowana pewnos¢
danych).

Zalecenie dotyczy takie kobiet w cigzy.

Uzasadnienie
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Uwzgledniono wyniki dostepnych przegladdéw systematycznych Cochrane obejmujgcych najszersze
populacje oséb palacych i interwencje najszerszych populacji personelu medycznego. Wyniki
przegladu systematycznego Cochrane wskazaty, ze porada na temat zaprzestania palenia o
jakiejkolwiek intensywnos$ci udzielona przez lekarza w poréwnaniu z brakiem porady lub zwyktg
opieka byta zwigzana z wiekszym prawdopodobieristwem zaprzestania palenia w okresie co najmniej
6 miesiecy (abstynencja potwierdzona i niepotwierdzona metodg obiektywng analizowane tacznie)
(26 RCT [randomized controlled trial - badanie z randomizacjg; 22239 uczestnikdéw; RR [relative risk -
ryzyko wzgledne] 1,76, 95% Cl 1,58 — 1,96; RD [risk difference - réznica ryzyka]: 36 wiecej na 1000,
95% Cl 28 — 46; wysoka pewnos¢ danych.[5] Efekt obserwowano zaréwno w badaniach oceniajgcych
minimalng interwencje w poréwnaniu z jej brakiem (17 RCT; 13724 uczestnikow; RR 1,66, 95% Cl
1,42-1,94), jak i w badaniach oceniajgcych interwencje o wiekszej intensywnosci w poréwnaniu z jej
niestosowaniem (11 RCT; RR 1,86, 95% CI 1,6 to 2,15). W bezposrednim poréwnaniu porada o
wiekszej intensywnosci (dtuzszy czas wizyty, dodatkowe wizyty, poradnik samopomocy) wigzata sie z
wiekszym efektem niz porada o mniejszej intensywnosci (15 RCT; 9775 uczestnikéw; RR 1,37, 95% ClI
1,2 - 1,56; RD 28 wiecej na 1000, 95% Cl 15 — 43; wysoka pewnos¢ danych). Badania obejmowaty
szeroka grupe palaczy zaréwno z populacji ogélnej jak i palaczy obcigzonych duzym ryzykiem chordb
odtytoniowych, uczestnikow rekrutowanych w opiece podstawowej, w opiece ambulatoryjnej, w
szpitalu oraz w miejscu pracy.[5]

Porada o jakiejkolwiek intensywnosci udzielona przez pielegniarke w poréwnaniu ze zwykta opieka
zwiekszata prawdopodobieristwo zaprzestania palenia tytoniu w okresie co najmniej 6 miesiecy
(abstynencja potwierdzona metoda obiektywng i niepotwierdzona analizowane tgcznie) (44 RCT;
20881 uczestnikéw; RR 1,29, 95% Cl 1,21 — 1,38; RD: 35 wiecej na 1000, 95% Cl 25 — 46;
umiarkowana pewnos¢ danych.[6] W podgrupie badan z interwencjg o wiekszej intensywnosci
(kontakt >10min, dodatkowe materiaty, dodatkowe wizyty, dodatkowe strategie) w poréwnaniu ze
zwyktg opiekg wieksze byto prawdopodobieristwo zaprzestania palenia (37 RCT; 16865 uczestnikow;
RR 1,29, 95%Cl 1,21 — 1,38; RD: 41 na 1000 wiecej , 95% ClI 30 — 54, umiarkowana pewnos¢ danych).
W podgrupie badan z interwencjg o mniejszej intensywnosci w poréwnaniu ze zwyktg opieka efekt
pokrywat sie z obserwowanym dla interwencji o wiekszej intensywnosci, ale nie byt istotny
statystycznie (7 RCT; 4016 uczestnikéw; RR 1,27, 95%Cl 0,99 — 1,62; RD: 13 na 1000 wiecej, 95% Cl
od 1 mniej do 31 wiecej; umiarkowana pewnos¢ danych).[6] Badania obejmowaty szerokg grupe
palaczy, uczestnikow rekrutowanych w opiece podstawowej, w opiece ambulatoryjnej, w szpitalu
oraz w miejscu pracy, zarowno bez jak i z chorobami serca i naczyn, chorobami ptuc, cukrzyca,
zakwalifikowanych do zabiegu operacyjnego.[6]

W przypadku innych pracownikdw opieki zdrowotnej réwniez obserwowano zwiekszenie
prawdopodobienistwa zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy w przypadku
interwenc;ji realizowanej w gabinecie stomatologicznym przez stomatologdw i innych pracownikéw
w poréwnaniu do zwyktej opieki, krotkiej porady lub bardzo krétkiej porady zaréwno w przypadku
pojedynczych spotkan (4 RCT; 6328 uczestnikéow; RR 1,86, 95% Cl 1,01-3,41; RD 21 wiecej na 1000,
95% Cl od 1 do 59; bardzo niska pewnos¢ danych), jak i wielokrotnych spotkan (7 RCT, 2639
uczestnikéw; RR 1,9, 95% Cl 1,17-3,11; RD 50 na 1000 wiecej, 95% Cl 10-117; bardzo niska pewnos¢
danych), ale nie w przypadku interwencji prowadzonych poza gabinetem stomatologicznym ((3 RCT;
1020 uczestnikéw; RR 1,51, 95% Cl 0,86-2,65). Badane interwencje obejmowaty zaréwno pojedyncze
sesje jak i wielokrotne spotkania: krotkg porade, wywiad motywujacy, program video, edukacje
zdrowotng oraz poradnictwo z/bez propozycji farmakoterapii.[7]

W przypadku kobiet w cigzy jakiekolwiek interwencje psychospoteczne (niefarmakologiczne
interwencje psychologiczne z uwzglednieniem sytuacji spotecznej i rodzinnej, obejmujgce terapie
kognitywno behawioralng, motywujacg lub wspierajacg) wigzaty sie z wiekszym
prawdopodobienstwem zaprzestania palenia tytoniu w pdznej cigzy (abstynencja potwierdzona i
niepotwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane tacznie) (97 RCT; 26637
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uczestniczek; RR 1,35, 95% Cl 1,23-1,48; RD 40, 95% Cl 30-60; umiarkowana pewnos¢ danych) i do 5
miesiecy po porodzie (35 RCT; 8366 uczestniczek; RR 1,32, 95% ClI 1,17-1,5; RD 42 na 1000 wiece;j,
95% Cl 22-65; wysoka pewnos¢ danych). W przegladzie uwzgledniono badania oceniajgce rézne
formy interwencji, wéréd nich poradnictwo (54 badania), edukacje prozdrowotng (obejmujacg takze
informacje o efektach palenia i porade o jego zaprzestaniu; 12 badan), ,informacje zwrotng” (6
badan), zachety finansowe (13 badan), wsparcie spoteczne (7 badan) oraz éwiczenia fizyczne (1
badanie). Intensywnos¢ interwencji byta rézna - od pojedynczej porady, przez wieloczynnikowe
interwencje (36 ramion badan), po interwencje dopasowane do odbiorcy (12 badan). Owo
dopasowanie rowniez miato rézne formy, w dwdéch badaniach byta to opcja wtgczenia nikotynowej
terapii zastepczej (NTZ) jako elementu porady. Wiekszos¢ porad obejmowata bezposredni kontakt z
roznymi formami (wywiad motywacyjny, terapia behawioralno-poznawecza, fazy gotowosci do
zmiany). Niektore badania skupiajace sie na pojedynczej poradzie jako metode zachety stosowaty
udziat w loterii dla kobiet, ktére raportowaty zaprzestanie palenia. tgczna analiza badan, w ktérych
interwencje zaklasyfikowano jako poradnictwo (o réznej intensywnosci) wskazuje, ze poradnictwo w
porownaniu ze zwyktg opieka zwiekszato prawdopodobienstwo zaprzestania palenia tytoniu w
pdznej cigzy (abstynencja potwierdzona i niepotwierdzona metodg obiektywng analizowane tgcznie)
(30 RCT, 12432 uczestnikéw; RR 1,44, 95% Cl 1,19 - 1,73; RD 40 na 1000 wiecej, 95% Cl 20 - 70,
wysoka pewnos¢ danych), a takze w poréwnaniu z mniej intensywnymi formami wsparcia (18 RCT;
RR 1,25, 95% Cl 1,07-1,47).[8] Nie obserwowano réznic efektu pomiedzy alternatywnymi formami
interwencji. W przypadku interwencji zaklasyfikowanych jako edukacja zdrowotna obejmujgcych
takze porade na temat zaprzestania palenia w poréwnaniu ze zwyktg opiekg wieksze byto
prawdopodobienstwo zaprzestania palenia tytoniu w pdznej cigzy (abstynencja potwierdzona i
niepotwierdzona metodg obiektywng analizowane tgcznie), ale 95% Cl wskazywat takze na mozliwy
brak efektu lub mniejszy efekt niz postepowanie kontrolne (5 RCT, 629 uczestnikéw; RR 1,59, 95% ClI
0,99 — 2,55; RD 40 na 1000 wiecej, 95% Cl 0-120, umiarkowana pewnos$¢ danych). Z kolei; w
poréownaniu z mniej intensywng i alternatywng interwencjg nie obserwowano jednoznacznej réznicy
(4 RCT, 1082 uczestnikéw; RR 1,2, 95% Cl 0,85-1,7 oraz 1 RCT, 31 uczestnikow; RR 1,88, 95% Cl 0.19-
18,6).[8]

W przypadku efektéw zdrowotnych dla noworodka stosowania interwencji psychospotecznych
analizowanych tacznie obserwowano mniejsze ryzyko matej masy urodzeniowej (18 RCT; 9492
uczestniczek; RR 0,83, 95% Cl 0,72-0,94; RD 16 mniej na 1000, 95% Cl 5-26; wysoka pewnos¢
danych), wiekszg $rednig urodzeniowg mase ciata (26 RCT; 11338 uczestniczek, MD 55,6 g, 95% ClI
29,8-81,4; wysoka pewnos¢ danych), mniejsze ryzyko hospitalizacji w oddziale intensywnej opieki
noworodkdéw (8 RCT; 2100 uczestniczek; RR 0,78, 95% Cl 0,61-0,98; RD 26 na 1000 mniej, 95% Cl 2-
46; wysoka pewnos$¢ danych) , natomiast nie byto réznicy w czestosci porodéw przedwczesnych (19
RCT; 9222 uczestniczek; RR 0,93; 95% CI 0,77-1,11; RD 5 na 1000 mniej, 95% Cl od 17 mniej do 8
wiecej; wysoka pewnos¢ danych) i martwych urodzen (8 RCT; 6170 uczestniczek; RR 1,2 95% CI 0,76-
1,9; RD 2 mniej na 1000, 95% Cl od 3 mniej do 9 wiecej; wysoka pewnos¢ danych). Nie obserwowano
niepozgdanych efektéw zdrowotnych tych interwencji (13 RCT; wysoka pewnos¢ danych).[8]

W przegladach systematycznych nie raportowano informacji o jakichkolwiek dziataniach
niepozgdanych, Autorzy wytycznych réwniez nie zidentyfikowali dziatan niepozadanych zwigzanych z
zastosowanie krotkiej porady na temat zaprzestania palenia.

Biorac pod uwage powyzsze kryteria: umiarkowang skutecznos¢, pomijalne niepozadane efekty
zdrowotne, umiarkowang/duza pewnos¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe
wskazujg na jednoznaczng przewage interwencji w postaci porady udzielonej przez wszystkich
pracownikéw opieki zdrowotnej wszystkim osobom palgcym w porédwnaniu z nieudzieleniem tej
porady. Uwzgledniajgc takze pozostate kryteria (mozliwg duza niepewnos¢ lub zréznicowanie co do
wartosci, przewage w zakresie efektywnosci kosztowej, prawdopodobng akceptowalnos$¢ interwencji
wsrdd interesariuszy oraz mozliwosé wdrozenia interwencji pod warunkiem stworzenia
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odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym
dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej rekomendacji za stosowaniem porady.

Rekomendacja R.3

Zaleca sie stosowanie intensywnego poradnictwa indywidualnego dotyczacego zaprzestania
palenia u wszystkich oséb palacych przez wszystkich pracownikow opieki zdrowotnej (duza lub
umiarkowana pewnos¢ danych, silna rekomendacja).

Zalecenie dotyczy takze kobiet w cigzy .

Uzasadnienie

Uwzgledniono wyniki dostepnych przegladdow systematycznych Cochrane obejmujgcych najszersze
populacje oséb palacych i interwencje obejmujgce najszersze populacje personelu medycznego.

W przegladzie Cochrane indywidualne poradnictwo (co najmniej jedno spotkanie trwajace co
najmniej 10 minut) udzielane przez terapeutéw leczenia uzaleznienia od tytoniu w poréwnaniu z
minimalnym kontaktem (bez farmakoterapii) zwiekszyto prawdopodobierstwo zaprzestania palenia
w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja potwierdzona i niepotwierdzona metodg obiektywng
analizowane tgcznie; (27 RCT; 11100 uczestnikéw; RR 1,57, 95% Cl 1,40 — 1,77; RD: 40 wiecej na
1000, 95% Cl 30 — 50; wysoka pewnos¢ danych). Badania obejmowaty szeroka grupe palaczy:
uczestnikéw rekrutowanych w lokalnych spotecznosciach, w opiece podstawowej, poradni
stomatologicznej, w specjalistycznej opiece ambulatoryjnej, takze stomatologicznej, w miejscu pracy,
w czasie realizacji badan przesiewowych w kierunku raka ptuca, a takze pacjentéw
hospitalizowanych. [9]

Na podstawie przegladu systematycznego Cochrane stwierdzono, ze intensywne poradnictwo
indywidualne prowadzone w opiece podstawowej przez personel nielekarski wzgledem
standardowego postepowania lub innych wieloelementowych form wsparcia zwiekszato
prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja
potwierdzona i niepotwierdzona metodg obiektywng analizowane tgcznie) (22 RCT; 18150
uczestnikéw; RR 1,31, 95% ClI 1,10 — 1,55; RD: 20 wiecej na 1000, 95% Cl 10 — 40; umiarkowana
pewnosé danych. [10]

W przypadku porady udzielanej przez lekarza ta o wiekszej intensywnosci (dtuzszy czas wizyty,
dodatkowe wizyty, poradnik samopomocy) w poréwnaniu z poradg o mniejszej intensywnosci
wigzata sie z wiekszym prawdopodobienstwem zaprzestania palenia (15 RCT; 9775 uczestnikdw; RR
1,37,95% Cl 1,2 - 1,56; RD 28 wiecej na 1000, 95% CI 15 — 43; wysoka pewnos¢ danych). Badania
obejmowaty szerokg grupe palaczy zaréwno z populacji ogdlnej jak i palaczy obcigzonych duzym
ryzykiem chordb odtytoniowych, zaréwno rekrutowanych w opiece podstawowej, jakii w
specjalistycznej opiece ambulatoryjnej, w szpitalu oraz w miejscu pracy. [5]

Rowniez porada indywidualna o wiekszej intensywnosci (kontakt trwajgcy powyzej 10 min.,
dodatkowe materiaty, dodatkowe wizyty, dodatkowe strategie) udzielana przez pielegniarki
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wzgledem grupy kontrolnej lub standardowej opieki zwiekszata prawdopodobieristwo zaprzestania
palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja potwierdzona i niepotwierdzona metoda
obiektywng analizowane tgcznie) (37 RCT; 16865 uczestnikéw; RR 1,29, 95%Cl 1,21 —1,38; RD: 41 na
1000 wiecej, 95% Cl 30 — 54; umiarkowana pewnos¢ danych).[6] Badania obejmowaty szeroka grupe
palaczy: uczestnikdw rekrutowanych w opiece podstawowej, w specjalistycznej opiece
ambulatoryjnej, w szpitalu, w miejscu pracy, zaréwno bez jak i z chorobami serca i naczyn,
chorobami ptuc, cukrzycy, zakwalifikowanych do zabiegu operacyjnego.

Intensywne interwencje behawioralne rozpoczete w czasie pobytu w szpitalu i obejmujgce
dodatkowy kontakt/wsparcie przez co najmniej miesigc po wypisaniu ze szpitala rowniez wigzaty sie
z wiekszym prawdopodobienstwem zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (25 RCT;
7408 uczestnikéw; RR 1,37, 95% Cl 1,27-1,48; RD 76 wiecej na 1000, 95% Cl 55-305; wysoka pewnos¢
danych [ocena metodologdw]), ale nie obserwowano tego efektu w przypadku interwencji
trwajgcych krocej niz miesigc po wypisie ze szpitala.[11]

W przegladzie Cochrane oceniajgcym interwencje podejmowane w miejscu pracy intensywne

poradnictwo behawioralne podejmowane przez personel medyczny (lekarz, personel pielegniarski,
edukator zdrowotny) istotnie zwiekszaty szanse na zaprzestanie palenia (8 RCT; 3516 uczestnikéw;
OR 1,96, 95% Cl 1,51 - 2,54; RD 52 na 1000 wiecej, 95% Cl 28 - 80; umiarkowana pewnos¢ danych).

W przypadku innych pracownikéw opieki zdrowotnej mniej byto badan, ale réwniez obserwowano
zwiekszenie prawdopodobienstwa zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy. W
przypadku interwencji dostarczanej w ramach gabinetu/szpitala stomatologicznego przez
stomatologdw i innych - p. uzasadnienie jak w Rekomendacji R2.[7]

W przypadku interwencji wykonywanych przez personel aptek w poréwnaniu do zwyktej opieki,
rowniez wieksze byto prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie 6 miesiecy (6 RCT; 1614
uczestnikéw; RR 2,3, 95% Cl 1,33-3,97; RD 78 na 1000 wiecej, 95% Cl 20-177; niska pewnos¢ danych).
Badane interwencje miaty rdzng intensywnosé, od pojedynczej sesji do regularnych spotkan w
okresie 16 tygodni, w wiekszosci badan uczestnicy mogli otrzymad takze farmakoterapie.[12]

Uzasadnienie dla interwencji u kobiet w cigzy — p. uzasadnienie dla R1.[8]

W przegladach systematycznych nie raportowano informacji o jakichkolwiek dziataniach
niepozadanych, cztonkowie Panelu réwniez nie zidentyfikowali dziatan niepozgdanych zwigzanych z
zastosowaniem indywidualnego poradnictwa na temat zaprzestania palenia.

Biorgc pod uwage duzg skutecznos$é, pomijalne niepozadane efekty zdrowotne, umiarkowang/duza
pewnos$¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe wskazujg na jednoznaczng przewage
interwencji, to jest indywidualnego poradnictwa prowadzonego przez wszystkich pracownikéw
opieki zdrowotnej u wszystkich palgcych, nad jej zaniechaniem. Uwzgledniajgc takze pozostate
kryteria (mozliwg duzg niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie
efektywnos¢ kosztowej, akceptowalnos¢ interwencji wsrdd interesariuszy oraz mozliwos¢ wdrozenia
interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od
nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej
rekomendacji za stosowaniem indywidualnego poradnictwa.
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Rekomendacja R.4

Zaleca sie oferowanie poradnictwa grupowego wszystkim osobom palacym z wyjatkiem kobiet
w cigzy (umiarkowana pewnos¢ danych, silna rekomendacja).

Ze wzgledu na niewystarczajgce dane Autorzy wytycznych nie sformutowali zalecenia
dotyczacego stosowania poradnictwa grupowego u palgcych kobiet w ciagzy.

Uzasadnienie

Uwzgledniono wyniki dostepnych przeglagdow systematycznych Cochrane obejmujacych rézne
populacje oséb palacych i interwencje najszerszych populacji personelu medycznego.

W przegladzie Cochrane oceniajgcym efekt stosowania poradnictwa grupowego wzgledem grupy
kontrolnej zaobserwowano wieksze prawdopodobieristwo zaprzestania palenia w okresie co
najmniej 6 miesiecy (abstynencja potwierdzona i niepotwierdzona metoda obiektywng analizowane
tacznie) w poréwnaniu z poradnikami samopomocy (o tej samej i réznej zawartosci; 13 RCT; 4395
uczestnikéw; RR 1,88, 95% Cl 1,52 — 2,33; RD: 40 wiecej na 1000, 95% Cl 30 — 70; umiarkowana
pewnosé danych), krétka poradg udzielong przez pracownika opieki zdrowotnej lub edukacjg
zdrowotng (16 RCT; 7601 uczestnikéw; RR 1,25, 95% Cl 1,07 — 1,46; RD: 10 wiecej na 1000, 95% CI 0
— 20; niska pewnos¢ danych) i niestosowaniem interwencji (9 RCT; 1098 uczestnikéw; RR 2,60, 95%
Cl 1,80 - 3,76; RD: 80 wiecej na 1000, 95% Cl 40 — 140; niska pewnos¢ danych.[13] Nie byto réznicy w
prawdopodobienstwie zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja
potwierdzona i niepotwierdzona metodg obiektywng analizowane tacznie) w poréwnaniu
poradnictwa grupowego i poradnictwa indywidualnego (6 RCT; 980 uczestnikéw; RR 0,99 (95% ClI
0,76-1,28; RD: 0 na 1000, 95% Cl od 3 mniej do 3 wiecej; umiarkowana pewnos¢ danych). Badania
uwzglednione w przegladzie obejmowaty szerokg populacje palacych zaréwno z chorobami
wspatistniejgcymi, jak i bez chordb wspdtistniejgcych, programy grupowego poradnictwa rdznity sie
formatem, zawartoscig i czasem trwania, ale wiekszos$¢ z nich obejmowata 6-8 spotkan obejmujgcych
aspekty zwigzane z motywacjg, korzysciami zdrowotnymi, planowaniem préb zaprzestania palenia,
udzielaniem wsparcia i poszukiwaniem wsparcia, zapobiegania nawrotom. Interwencje byty
prowadzone przez terapeutdw, psychologdw i innych pracownikéw opieki zdrowotnej (lekarzy,
pielegniarki, farmaceutéw, edukatoréw), a takze przeszkolonych wolontariuszy i bytych palaczy.[13]

W przegladzie Cochrane ukierunkowanym na interwencje podejmowane w miejscu pracy
poradnictwo grupowe w poréwnaniu z grupami kontrolnymi zwiekszato prawdopodobienstwo
zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja potwierdzona i niepotwierdzona
metoda obiektywng analizowane tacznie) (8 RCT; 1309 uczestnikéw; OR 1,71, 95% ClI 1,05 — 2,80; RD:
33 wiecej na 1000, 95% Cl 3 — 80; umiarkowana pewno$¢ danych).[14]

W przypadku kobiet w cigzy, przeglad Cochrane opierajgcy sie na 30 badaniach, poréwnujacy
poradnictwo z grupg kontrolng nie obejmowat badan oceniajacych terapie grupowa jako odrebna
interwencje, w pozostatych badaniach réwniez nie stosowano poradnictwa grupowego jako
odrebnej terapii w tej grupie.[8]
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W przegladach systematycznych nie raportowano informacji o jakichkolwiek dziataniach
niepozgdanych, cztonkowie Panelu réwniez nie zidentyfikowali dziatan niepozgdanych zwigzanych z
zastosowaniem grupowego poradnictwa na temat zaprzestania palenia.

Biorac pod uwage umiarkowang skutecznos¢, pomijalne niepozadane efekty zdrowotne i
umiarkowang pewnosc¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe wskazujg na
jednoznaczng przewage interwencii, to jest grupowego poradnictwa oferowanego wszystkim
palgcym, nad dostarczeniem poradnikéw samopomocy i niestosowaniem interwencji. Uwzgledniajac
takze pozostate kryteria (mozliwg duzg niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w
zakresie efektywnos¢ kosztowej, prawdopodobng akceptowalnos¢ interwencji wsrdd interesariuszy
oraz prawdopodobng mozliwosé wdrozenia interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego
systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz gtéwnym dokumencie)
Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej rekomendacji za oferowaniem grupowego poradnictwa w
porownaniu z jego niestosowaniem lub stosowaniem mniej intensywnej interwencji.

Rekomendacja R.5

Zaleca sie oferowanie poradnictwa telefonicznego wszystkim osobom palagcym z wyjatkiem
kobiet w cigzy (umiarkowana pewnos¢ danych, silna rekomendacja).

Ze wzgledu na niewystarczajgce dane Autorzy wytycznych nie sformutowali zalecenia
dotyczacego stosowania poradnictwa telefonicznego u palacych kobiet w cigzy.

Uzasadnienie

W przegladzie Cochrane oceniajgcym efekty dodatkowego proaktywnego telefonicznego
poradnictwa (wielokrotny kontakt) u oséb, ktdre skontaktowaty sie z linig pomocowg (Quitline) w
porownaniu z postepowaniem kontrolnym (materiaty samopomocowe, krotka porada) wieksze byto
prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy w wyniku interwencji
(abstynencja potwierdzona metoda obiektywng i niepotwierdzona analizowane tgcznie) (14 RCT;
32484 uczestnikdéw; RR 1,38, 95% Cl 1,19 — 1,61; RD: 28 wiecej na 1000, 95% Cl 13 — 44;
umiarkowana pewnos¢ danych).[15]

Réwniez proaktywne telefony do oséb wczesniej niekontaktujgcych sie z linig pomocowg dodane do
materiatdw samopomocy, interwencji minimalng, krétkiego poradnictwa, farmakoterapii, zachet
finansowych w pordwnaniu z tymi samymi interwencjami nietelefonicznymi wigzaty sie ze
zwiekszeniem prawdopodobienstwa zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy
(abstynencja potwierdzona metoda obiektywng i niepotwierdzona analizowane tgcznie; 65 RCT;
41233 uczestnikdw; RR 1,25, 95% Cl 1,15 — 1,35; RD: 27 wiecej na 1000, 95% Cl 17 — 39;
umiarkowana pewnos¢ danych).[15]

W analizie czynnikdw wptywajgcych na efekt interwencji odnotowano wiekszy efekt interwenc;ji jesli

byta dodana do poradnikdéw samopomocy, krétkiej porady udzielonej osobiscie i u palaczy
zmotywowanych do zaprzestania palenia.
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Badania uwzglednione w przegladzie obejmowaty palaczy w réznym wieku, ale najczesciej byty to
osoby w wieku miedzy 40 i 50 lat, interwencje wspierajgce udzielane przez telefon i ich intensywnos¢
(liczba i czas trwania) i format réznity sie pomiedzy badaniami. Interwencje byty prowadzone przez
terapeutdw i innych przeszkolonych pracownikéw opieki zdrowotnej, a takze przeszkolonych
wolontariuszy i bytych palaczy lub obejmowaty interaktywny automatyczny system. Przeglad
obejmowat takze 4 badania u kobiet w cigzy, ale ze wzgledu na identyfikacje innego przegladu
poswieconego wytgcznie populacji kobiet w cigzy i po porodzie Autorzy wytycznych postuzyli sie
przeglagdem ukierunkowanym na tg populacje.[15]

W przegladzie Cochrane oceniajgcym efekt interwencji opartych o telefony komérkowe (wiadomosci
tekstowe i aplikacje) stwierdzono, ze wysytanie telefonicznych automatycznych wiadomosci
tekstowych w poréwnaniu z minimalng pomocg zwiekszato prawdopodobienstwo zaprzestania
palenia w okresie od 6 do 12 miesiecy (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i
niepotwierdzona analizowane tgcznie; 13 RCT; 14133 uczestnikéw; RR 1,54, 95% Cl 1,19 — 2,00; RD:
30 wiecej na 1000, 95% CI 10 — 50; umiarkowana pewnos¢ danych). Wieksze byto takze
prawdopodobienstwo uzyskania abstynencji w przypadku dodania wiadomosci tekstowych do innych
interwencji antytytoniowych (abstynencja potwierdzona metodga obiektywnga i niepotwierdzona
analizowane tgcznie 4 RCT; 997 uczestnikow; RR 1,59, 95% Cl 1,09 — 2,33; RD: 40 wiecej na 1000,
95% Cl 10 — 100; umiarkowana pewnos¢ danych), ale nie aplikacje na smartfona w poréwnaniu ze
wsparciem o mniejszej intensywnosci (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i
niepotwierdzona analizowane tgcznie 5 RCT; 3079 uczestnikéw; RR 1,0, 95% CI 0,66 —1,52; RD: 0
wiecej na 1000, 95% Cl od 30 mniej do 40 wiecej; bardzo niska pewnos$¢ danych. Przeglad obejmowat
takze 2 badania u kobiet w cigzy lub po porodzie, ale nie byto osobnej analizy w tej populacji, dlatego
Autorzy wytycznych postuzyli sie przegladem ukierunkowanym na tg populacje.[16]

W przegladzie Cochrane oceniajgcym wsparcie telefoniczne (réwniez w postaci automatycznych
wiadomosci tekstowych) u kobiet w cigzy i po porodzie réwniez w zaprzestaniu palenia stwierdzono,
ze jakakolwiek forma telefonicznego wspierania rzucania palenia wzgledem grupy kontrolnej bez
interwencji lub otrzymujacej inng interwencje nie zwiekszata prawdopodobienstwa zaprzestania
palenia w okresie do konca cigzy (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona
analizowane tgcznie; 4 RCT, 1361 uczestnikéw; RR 1,12, 95% Cl 0,87 - 1,44; RD: 17 wiecej na 1000;
95% Cl od 18 mniej do 62 wiecej; niska pewnos¢ danych (ocena metodologdéw)) i we wczesnym
okresie potogu (do 6 tygodni po porodzie) (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng; 2 RCT,
670 uczestnikéw; RR 0,90, 95% Cl 0,62 - 1,32; RD: 10 wiecej na 1000; 95% ClI od 40 mniej do 34
wiecej; niska pewnos¢ danych (ocena metodologdéw).[17]

W przegladach systematycznych nie raportowano informacji o jakichkolwiek dziataniach
niepozgdanych, cztonkowie Panelu réwniez nie zidentyfikowali dziatan niepozadanych zwigzanych z
zastosowaniem telefonicznego poradnictwa na temat zaprzestania palenia.

Biorac pod uwage powyzsze kryteria: umiarkowang skutecznos¢, pomijalne niepozgdane efekty
zdrowotne i umiarkowang pewno$¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe wskazujg
na jednoznaczng przewage interwencji — poradnictwa telefonicznego oferowanego wszystkim
palacym nad dostarczeniem poradnikéw samopomocy, krétkiej porady a takze jako interwencji
dodanej do innych form wsparcia. Uwzgledniajac takze pozostate kryteria (mozliwg duzg niepewnosc
lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnos¢ kosztowej, prawdopodobng
akceptowalnos¢ interwencji wérdd interesariuszy oraz prawdopodobng mozliwosé wdrozenia
interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od
nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym dokumencie), Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej
rekomendacji za oferowaniem telefonicznego poradnictwa.
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Zalecenia dotyczgce interwencji farmakologicznych

Rekomendacja R.6

Zaleca sie stosowanie nikotynowej terapii zastepczej (NTZ) u wszystkich palgcych z wyjatkiem
kobiet w cigzy (silna rekomendacja, wysoka pewno$¢ danych) oraz sugeruje sie stosowanie
nikotynowej terapii zastepczej (NTZ) wraz ze wsparciem behawioralnym u palacych kobiet w
cigzy (staba rekomendacja, niska pewnos¢ danych)

Uzasadnienie do rekomendacji dla populacji ogdinej

Na podstawie wynikéw przegladu systematycznego Cochrane oceniajgcego stosowanie NTZ
w jakiejkolwiek formie wzgledem kontroli wieksze byto prawdopodobienstwo zaprzestania palenia
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane facznie) w okresie co
najmniej 6 miesiecy (133 RCT; 64640 uczestnikdw; RR 1,55, 95% Cl 1,49 — 1,61; RD: 57 wiecej na 1000,
95% ClI 51 — 63; wysoka pewnos¢ danych). Obserwowane efekty interwencji nie zalezaty od poziomu
wsparcia behawioralnego udzielanego uczestnikom. Badania uwzglednione w przegladzie obejmowaty
szerokg populacje palagcych zaréwno z chorobami wspotistniejgcymi jak i bez choréb
wspdtistniejacych, w wiekszosci badan rekrutowano palgcych co najmniej 15 papieroséw dziennie,
w kilku badaniach mniej, a srednia liczba wypalanych papieroséw wyniosta ponad 20. W badaniach
stosowano rdézne produkty NTZ pojedynczo lub w kombinacji, a najwiecej badan dotyczyto gum
i plastréw. Czas leczenia wynosit od 3 tygodni do 12 miesiecy. [18]

Odsetki 0sob, ktére zrezygnowaty z udziatu w badaniach z powodu skutkéw ubocznych byty podobne
w obu grupach (NTZ vs kontrola). W tym przegladzie autorzy nie podjeli systematycznej syntezy
ilosciowej czestosci wystepowania zgtoszonych zdarzen niepozgdanych spowodowanych NTZ.
Przyczyng byto duze zréznicowanie, rézny czas trwania objawdw. Najczestsze zdarzenia niepozgdane
dotyczyly podraznienia w miejscu podania: w przypadku gum byta to czkawka, zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe, problemy w zakresie jamy ustne i bdl szczeki, a w przypadku plastréw — miejscowe
podraznienia skéry i nadwrazliwos¢ skérna, zwykle o tagodnym nasileniu, w przypadku inhalatora
i aerozolu donosowego lub do stosowania w jamie ustnej - podraznienie nosa, gardta, kaszel, pieczenie
w ustach. katar, czkawka, w przypadku tabletek podjezykowych - czkawka i pieczenie w ustach,
owrzodzenia w jamie ustnej, bdl gardta, kaszel, sucho$¢ warg. Stwierdzono czestsze wystepowanie
bélu w klatce piersiowe;j i kotatania serca, cho¢ zdarzenia te nie byty czeste (2,5% vs 1,4%; 15 badan,
11074 uczestnikow; OR 1,88, 95% Cl 1,37-2,57). [18]

W innym przegladzie cytowanym w przegladzie Cochrane jako Zzrédto danych réwniez obserwowano
wiekszg szanse wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych tacznie (gtéwnie przyspieszenie rytmu
serca i zaburzenia rytmu serca) przy stosowaniu NTZ (RR 2,29, 95% Cl 1,39-3,82), ale nie powaznych
dziatan niepozgdanych (udar mdzgu, zawat serca, zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych; RR 1,95,
95% Cl 0,26-4,3). [19]
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Opisane w przegladzie Cochrane dane pochodzace z innych przeglagdéw na temat bezpieczeristwa NTZ
u 0séb z chorobami sercowo-naczyniowymi nie wskazujg na czestsze wystepowanie powaznych
dziatan niepozadanych u takich oséb stosujgcych NTZ w porédwnaniu z placebo. [18]

W przypadku stosowania NTZ inicjowanego w ramach miejsca pracy w grupie oséb pracujacych
wieksze byto prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng; OR 1,98, 95% Cl 1,26 — 3,11; RD: 65 wiecej na 1000,
95% Cl 18 — 129; wysoka pewnos¢ danych). W przegladzie nie opisano dziatar niepozgdanych. [14]

W przegladzie oceniajgcym rdéine formy, kombinacje i czas trwania NTZ wykazano, ze uzycie
kombinacji form NTZ (plastry w potaczeniu z krdtkodziatajgcg NTZ) w pordwnaniu z zastosowaniem
pojedynczej formy NTZ zwieksza prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej
6 miesiecy (14 RCT; 11356 uczestnikdw; RR 1,25; 95% Cl 1,15 — 1,36; RD: 35 oséb wiecej na 1000, 95%
Cl: 21 — 50; wysoka pewnos¢ danych) przy podobnej czestosci powaznych dziatan niepozgdanych
(5 RCT; 2888 uczestnikow; RR 4,44; 95% Cl 0,76 — 25,85; RD: 2 oséb wiecej na 1000, 95% Cl: 0 — 17;
niska pewnos$¢ danych) i wycofania sie z badania z powodu leczenia (5 RCT; 3070 uczestnikow; RR 1,12;
95% C1 0,57 —2,20; RD: 2 osoby wiecej na 1000, 95% Cl: od 5 mniej do 15 wiecej; bardzo niska pewnos¢
danych). [20]

W pordéwnaniu diuzszego i krétszego okresu stosowania kombinacji NTZ (plastry w potgczeniu
z krotkodziatajgcg NTZ) nie stwierdzono istotnych réznic w prawdopodobienstwie zaprzestania palenia
w okresie co najmniej 6 miesiecy (16 tygodni vs 8 tygodni: 1 RCT; 637 uczestnikéw; RR 0,96; 95% ClI
0,75 — 1,23; RD: 11 oséb mniej na 1000, 95% Cl: od 71 mniej do 66 wiecej; bardzo niska pewnos¢
danych; 6 tygodni vs 2 tygodnie: 1 RCT; 987 uczestnikéow; RR 1,11; 95% Cl 0,94 — 1,31; RD: 39 oséb
wiecej na 1000, 95% Cl: od 21 mniej do 109 wiecej; niska pewnos¢ danych) i nie odnotowano w tych
badaniach powaznych dziatan niepozgdanych. Powazine skutki uboczne nie byly istotnie zwigzane
z uczestnictwem w grupie diuzej dziatajgcej NTZ (26 tygodni wzgledem 8 tygodni) (1 RCT; 544
uczestnikéw; RR 1,63; 95% CI 0,60 —4,42; RD: 14 oséb wiecej na 1000, 95% Cl: od 9 mniej do 77 wiecej;
bardzo niska pewnosé danych). [20]

Nie obserwowano takze rdéznicy w prawdopodobienstwie zaprzestania palenia w okresie co najmniej
6 miesiecy dla plastrow o dawce dobowej 42/44 mg vs 21/22mg (5 RCT; 1655 uczestnikdw; RR 1,09;
95% Cl 0,93 — 1,29; RD: 22 oséb wiecej na 1000, 95% Cl: od 16 mniej do 69 wiecej; umiarkowana
pewnosé danych) i w czestosci powaznych dziatan niepozadanych (2 RCT; 1023 uczestnikéw; RR 5,01;
95% Cl 0,87 — 28,82; RD: 8 0séb wiecej na 1000, 95% Cl: 0 — 54; niska pewnos¢ danych), ale wieksza
byta czestos¢ wycofania sie z badania (2 RCT; 554 uczestnikdw; RR 4,99; 95% Cl 1,60 — 15,50; RD: 43
0s6b wiecej na 1000, 95% Cl: 6 — 157; niska pewnos$¢ danych). W przypadku poréwnaniu dla plastréw
o dawce 25 mg vs 15 mg /16 h wieksze byto prawdopodobieristwo zaprzestania palenia w okresie co
najmniej 6 miesiecy, ale przedziat ufnosci nie wykluczat braku rdéznicy (3 RCT; 3446 uczestnikdéw; RR
1,19; 95% Cl 1,00 — 1,41; RD: 23 0sdb wiecej na 1000, 95% Cl: 0 — 50; umiarkowana pewnos¢ danych).
Natomiast dla poréwnania plastrow w dawce dobowej 21 mg vs 14 mg wieksze byto
prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (1 RCT; 537 uczestnikow;
RR 1,48; 95% ClI 1,06 — 2,08; RD: 81 oséb wiecej na 1000, 95% Cl: 10 — 181; umiarkowana pewnos¢
danych), przy braku powaznych dziatan niepozgdanych w obu grupach i podobnej czestosci wycofania
sie z badania (1 RCT; 537 uczestnikdw; RR 0,77; 95% CI 0,36 — 1,64; RD: 13 os6b mniej na 1000, 95%
Cl: od 35 mniej do 34 wiecej; niska pewnos¢ danych). [20]

Podobna byta takze skutecznos$¢ krétkodziatajgcej NTZ wzgledem plastrow nikotynowych (8 RCT; 3319
uczestnikéw; RR 0,90; 95% CI 0,77 — 1,05; RD: 16 oséb mniej na 1000, 95% Cl: od 38 mniej do 8 wiecej;
wysoka pewnos¢ danych), w wiekszosci badan nie odnotowano powaznych dziatan niepozgdanych,
ale wycofanie z udziatu w badaniu byto czestsze (3 RCT; 1482 uczestnikéw; RR 4,23; 95% Cl 1,54 —
11,63; RD: 18 osdb wiecej na 1000, 95% Cl: 3 — 58; bardzo niska pewnos¢ danych).
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Nie odnotowano takze réznic w prawdopodobienistwie zaprzestania palenia w okresie co najmniej
6 miesiecy w poréwnaniach pomiedzy réznymi krétkodziatajgcymi formami NTZ (spray vs inhalator,
spray vs guma, guma vs inhalator; wszystkie oparte o pojedyncze RCT, bardzo niska pewnos¢ danych).
[20]

Biorgc pod uwage powyisze kryteria dla populacji ogdlnej: duzg skutecznos$é, mate niepozgdane
efektéw zdrowotnych i wysokg pewno$¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe
wskazujg na jednoznaczng przewage interwencji — nikotynowej terapii zastepczej u wszystkich
palacych z wyijgtkiem kobiet w cigzy nad jej zaniechaniem. Uwzgledniajac takze pozostate kryteria
(mozliwg duza niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnos¢
kosztowej, zréznicowang akceptowalnos¢ interwencji wsrdd interesariuszy oraz mozliwosé wdrozenia
interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny
- p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym dokumencie), Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej
rekomendacji za stosowaniem nikotynowej terapii zastepczej.

Uzasadnienie do rekomendacji dla kobiet w cigzy

W przegladzie Cochrane oceniajgcym NTZ dodane do wsparcia behawioralnego wzgledem kontroli
u kobiet w cigzy wieksze byto prawdopodobieristwo zaprzestania palenia do 20 tygodnia cigzy i dtuzej
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng; 9 RCT; 2336 uczestniczek; RR 1,37,95% Cl 1,08 - 1,74;
RD: 30 wiecej na 1000, 95% CI 10 — 70; niska pewnos$¢ danych). Czestos¢ wystepowania poronienia
byta podobna w obu grupach (5RCT; 1916 uczestnikéw; RR 1,6, 95% Cl : 0,53-4,83; RD: 1 wiecej, 95%
Cl od 0 do 2 wiecej; niska pewnos¢ danych), podobna byta takze urodzeniowa masa ciata (7 RCT; 2202
uczestniczek; MD 99,73 g, 95% Cl od —6,65 g do 206,10 g; niska pewnos¢ danych).[21]

W 6 badaniach opisano dziatania niepozadane inne niz powazne dziatania niepozadane, takie jak:
zdarzenia ogétem (NTZ vs placebo: 535 zdarzen u 521 oséb vs 450 zdarzen u 529 osdb; 1 badanie),
bdle gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie, zgage, nudnosci i wymiotéw zardwno w grupie otrzymujacej
NTZ (15%), jak i w grupie kontrolnej (12%) (1 badanie), reakcje skorne (NTZ vs placebo: 11% vs 4%;
1 badanie), czestsze podraznienia gardta, kaszel, nudnosci (NTZ vs placebo: 11% vs 0%; 1 badanie),
wycofanie z badania z powodu wysokiego poziomu kotyniny (2 osoby), tagodne skutki uboczne
u 5 oséb, w dwdch przypadkach skutkujgce zaprzestaniem uczestnictwa w badaniu. [21]

Biorac pod uwage powyisze kryteria w przypadku kobiet w cigzy: umiarkowang skutecznos¢, mate
niepozgdane efekty zdrowotne i niskg pewnos¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe
wskazujg na jednoznaczng przewage interwencji — NTZ tacznie ze wsparciem behawioralnym
u palacych kobiet w cigzy nad wytgcznym wsparciem behawioralnym. Uwzgledniajac takze pozostate
kryteria (mozliwg duza niepewnos¢ lub zrdinicowanie co do wartosci, przewage w zakresie
efektywnos¢ kosztowej, prawdopodobng akceptowalnos¢ interwencji wséréd interesariuszy oraz
mozliwos$¢ wdrozenia interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad
uzaleznionymi od nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz gtéwnym dokumencie), Autorzy wytycznych
zdecydowali o stabej rekomendaciji za stosowaniem NTZ.
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Rekomendacja R.7

Zaleca sie stosowanie bupropionu u wszystkich palacych z wyjatkiem kobiet w cigzy (silna
rekomendacja, wysoka pewnos¢ danych).

Ze wzgledu na niewystarczajgce dane Autorzy wytycznych nie sformutowali zalecenia
dotyczacego stosowania bupropionu u palacych kobiet w ciazy.

Uzasadnienie

Wyniki przeglagdu Cochrane oceniajgcego stosowanie bupropionu wzgledem placebo lub grupy
kontrolnej nieotrzymujacej leczenia farmakologicznego wskazuja, ze interwencja zwieksza szanse na
zaprzestanie palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy, (abstynencja potwierdzona metoda
obiektywng i niepotwierdzona analizowane tacznie) (46 RCT; 17866 uczestnikow; RR 1,64,95% Cl 1,52
— 1,77; RD: 70 wiecej na 1000, 95% Cl 60 — 90; wysoka pewnos¢ danych). Badania uwzglednione
w tym przegladzie obejmujg szeroka populacje palacych zaréwno z chorobami wspdtistniejgcymi jak
bez choréb wspdtistniejgcych. Bupropion stosowano przez 7 do 12 tygodni. [22]

Nie odnotowano znamiennej réznicy w czestosci wystepowania jakichkolwiek powaznych dziatan
niepozgdanych (21 RCT; 10625 uczestnikéw; RR 1,16, 95% Cl 0,90 — 1,48; RD: 10 wiecej na 1000, 95%
Cl 0 — 10; umiarkowana pewnos¢ danych), nie byto takze réznicy w ryzyku analizowanych osobno:
drgawek (13 RCT; 7344 uczestnikéw, RR 2,93, 95% ClI 0,64-13,37), przedawkowania (5 RCT, 5585
uczestnikéw; RR 2,15, 95% C) 0,23-19,86), prob samobdjczych (10 RCT; 6484 uczestnikéw; RR 1,62,
95% ci 0,29-8,92), zgonu z powodu préoby samobdjczej (14 RCT; 8822 uczestnikow; RR 0,34, 95% Cl
0,01-8,26) i zgonu z jakiejkolwiek przyczyny )21 RCT; 11403 uczestnikéw; RR 0,89, 95% Cl 0,42-1,87).
(22]

Uczestnicy otrzymujacy bupropion czesciej rezygnowali z udziatu w badaniu z powodu dziatan
niepozadanych niz uczestnicy w grupie kontrolnej/placebo (RR 1,37, 95% ClI 1,21 — 1,56; RD: 20 wiecej
na 1000, 95% Cl 10 — 30; wysoka pewnos¢ danych). U oséb otrzymujgcych bupropion wieksze byto
ryzyko jakichkolwiek dziatan niepozgdanych oraz niepozadanych dziatann psychiatrycznych
(odpowiednio 19 RCT, 10893 uczestnikdw, RR 1,14, 95% Cl 1,11-1,18 oraz 6 RCT, 4439 uczestnikow,
RR 1,25, 95% Cl 1,15-1,36). [22]

W przegladzie Cochrane oceniajgcym stosowanie interwencji farmakologicznych u kobiet w cigzy nie
obserwowano zwiekszenia prawdopodobienstwa zaprzestania palenia w 20 tygodniu cigzy lub pdzniej
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng) u stosujgcych bupropion w poréwnaniu z jego
niestosowaniem (2 RCT; 76 uczestniczek; RR 0,74, 95% Cl 0,21 — 2,64; RD: 30 mniej na 1000, 95% Cl od
90 mniej do 200 wiecej; niska pewnos$¢ danych). Nie obserwowano takze istotnego wptywu
bupropionu na mase urodzeniowg dziecka (2 RCT; 68 kobiet; srednia réznica: 122,64 g, 95% Cl od -
98,82g mniej do 344,10g; RD: wynosita 122g, 95% Cl od 99g mniej do 344g wiecej; niska pewnos¢
danych). W obydwu badaniach nie opisywano powaznych dziatan niepozadanych, sposréd
jakichkolwiek dziatan niepozgdanych nie opisywano istotnych réznic w ich czestosci miedzy grupami.
Byty to w jednym badaniu: bél gtowy (29% w grupie bupropionu vs 11% w grupie placebo), problemy
ze snem (25% vs 7%), katar (17% vs 7%), suchos¢ w ustach (37,5% vs 14%), niepokdj (33% vs 18%).
W drugim badaniu w grupie bupropionu obserwowano wymioty (2 osoby), sucho$é w ustach, utrate
apetytu, pobudzenie, w grupie placebo nudnosci (2 osoby), pobudzenie. [21]

Biorgc pod uwage powyisze kryteria dla populacji ogdlnej: duzg skutecznos¢, umiarkowane
niepozgdane efekty zdrowotne i wysokg pewnos¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe

24



wskazujg na jednoznaczng przewage interwenciji — bupropionu u wszystkich palgcych z wyjgtkiem
kobiet w cigzy nad niestosowaniem tego leku. Uwzgledniajgc takze pozostate kryteria (mozliwg duza
niepewnos¢ lub zrdznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnosci kosztowej,
prawdopodobng akceptowalnos¢ interwencji wsrdd interesariuszy oraz mozliwos¢ wdrozenia
interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny
- p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym dokumencie), Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej
rekomendacji za stosowaniem bupropionu.

W przypadku populacji kobiet w cigzy Panel ocenit dostepne dane naukowe dotyczgce bupropionu
jako niewystarczajgce do sformutowania rekomendacji.

Rekomendacja R.8

Zaleca sie stosowanie warenikliny u wszystkich palacych z wyjatkiem kobiet w cigzy (silna
rekomendacja, wysoka pewno$¢ danych).

Ze wzgledu na brak danych Autorzy wytycznych nie sformutowali zalecenia dotyczacego
stosowania warenikliny u palgcych kobiet w cigzy.

Uzasadnienie

Wyniki przegladu Cochrane oceniajagcego stosowanie warenikliny wzgledem placebo wskazuja, ze
interwencja zwiekszata prawdopodobieristwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej 24 tygodni,
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane tacznie; 27 RCT, 12626
uczestnikéw; RR 2,24, 95% Cl 2,06 — 2,43; RD: 139 wiecej na 1000, 95% Cl 119 — 160; wysoka pewnosé
danych). Podobny efekt obserwowano w badaniach oceniajacych dtuzszy czas leczenia (do 52 tygodni)
w poréwnaniu z standardowym (12 tygodni) (4 RCT; 2170 uczestnikéw; RR 3,64, 95% Cl 2,81 - 4,72).
Badania uwzglednione w tym przegladzie obejmujg szeroka populacje palacych zaréwno z chorobami
wspatistniejgcymi jak bez chordb wspdtistniejgcych. W wiekszosci badan warenikline stosowano przez
12 tygodni, stopniowo zwiekszajgc dawke w ciggu pierwszego tygodnia, a jednym badaniu
porownywano przedtuzone stosowanie leku (52 tygodnie) ze standardowym czasem leczenia (12
tygodni). [23]

Powazne dziatania niepozgadane w czasie trwania badania czesciej wystepowaty w grupie warenikliny
w poréwnaniu z placebo (29 RCT; 15370 uczestnikow; RR 1,25, 95% Cl 1,04 — 1,49; RD: 9 wiecej na
1000, 95% Cl 2 — 18; wysoka pewnos¢ danych). Nie byto znamiennej réznicy w czestosci powaznych
kardiologicznych dziatan niepozgdanych (tacznie ze zgonami) w grupie warenikliny i placebo (21 RCT;
8587 uczestnikdéw; RR 1,36, 95% Cl 0,91 — 2,04; RD: 3 wiecej na 1000, 95% Cl od 1 mniej do 8 wiecej;
umiarkowana pewnos¢ danych), jednak interwencja wigzata sie z czestszym wystepowaniem nudnosci
(32 RCT; 14963 uczestnikéw; RR 3,27, 95% Cl 3,00 - 3,55; RD: 192 na 1000, 95% Cl 169 - 216). [23]
Czesciej wystepowaty takze bezsenno$é (29 RCT; 14447 uczestnikéw; RR- 1,49, 95% Cl 1,35-1,65),
niezwykte sny (26 RCT; 13682 uczestnikéow; RR 2,12, 95% Cl 1,88-2,38) i bdl gtowy (25 RCT; 13835
uczestnikéw; RR 1,17, 95% Cl 1,07-1,29). Nie obserwowano znamiennej rdznicy ryzyka
psychiatrycznych dziatan niepozadanych, takich jak depresja (36 RTC; 16189 uczestnikéw; RR 0,94,
95% Cl 077-1,14), mysli samobdjcze (24 RCT, 11193 uczestnikéw; RR 0,68, 95% Cl 0,43-1,07). Mysli
samobdjcze wystepowaty u 0séb z chorobami psychicznymi. [23]

Biorgc pod uwage powyisze kryteria dla populacji ogdlnej: duzg skutecznos¢, umiarkowane
niepozgdane efekty zdrowotne, wysoka pewnos¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe
wskazujg na jednoznaczng przewage interwencji — warenikliny u wszystkich palagcych z wyjatkiem
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kobiet w_cigzy nad jej niestosowaniem. Uwzgledniajgc takze pozostate kryteria (mozliwg duza
niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnos¢ kosztowej,
zréznicowang akceptowalnosc interwencji wsrdd interesariuszy oraz mozliwos¢ wdrozenia interwencji
pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny - p. Tab. 2
i Komentarz w gtéwnym dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej rekomendacji za
stosowaniem warenikliny.

Rekomendacja R.9

Zaleca sie stosowanie cytyzyny u wszystkich palacych z wyjatkiem kobiet w ciazy (silna
rekomendacja, umiarkowana pewnos$¢ danych).

Ze wzgledu na brak danych Autorzy wytycznych nie sformutowali zalecenia dotyczacego
stosowania cytyzyny u palacych kobiet w cigzy oraz u oséb z chorobami psychicznymi.

Uzasadnienie

Wyniki przegladu Cochrane oceniajgcego stosowanie cytyzyny zostaty uaktualnione, zidentyfikowano
3 nowe badania.

W przegladzie Cochrane cytyzyna w poréwnaniu z placebo zwiekszyta prawdopodobierstwo
zaprzestania palenia w okresie co najmniej 24 tygodnie (2 RCT; 937 uczestnikéw; abstynencja
potwierdzona metodg obiektywnga; RR 3,98, 95% ClI 2,01 — 7,87; RD: 64 wiecej na 1000, 95% Cl 22 —
148; niska pewnos¢ danych). Badania byty przeprowadzone w Polsce i Kirgistanie w osrodku leczenia
uzaleznienia od tytoniu lub w miejscu pracy. Cytyzyne stosowano przez okres 25 dni.

W dodatkowym badaniu nie uwzglednionym w metaanalizie (niejasne metody) przeprowadzonym we
Wschodnich Niemczech obejmujgcym 1214 palaczy abstynencja raportowana przez uczestnikow (bez
potwierdzenia metodami obiektywnymi) czesciej wystepowata w grupie cytyzyny w porownaniu
z grupa placebo (po 6 miesigcach RR 1,91, 95% Cl 1,53-2,37 oraz po 2 latach RR 1,61, 95% CI 1,24-
2,08). Cytyzyne stosowano przez 20 dni. [23]

Powazne dziatania niepozgdane opisywano w 1 badaniu, nie wystepowaty istotnie czeSciej w grupie
otrzymujacej cytyzyne w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo (740 uczestnikéw; RR 1,34, 95% CI
0,3 - 6,02; RD: 3 na 1000, 95% Cl od 6 oséb mniej do 40 os6b wiecej; niska pewnos¢ danych). W tym
badaniu w grupie cytyzyny czesciej wystepowaty jakiekolwiek dziatania niepozgdane z przewodu
pokarmowego (RR 1,7, 95% CI 1,1-2,6), ale nie jakiekolwiek dziatania niepozgdane psychiatryczne
i z uktadu nerwowego (RR 1,7, 95%CI 0,7-2,9 i RR 1,1, 95% Cl 0,5-2,7). W pozostatych badaniach
opisywano podobng czestos¢ dziatan niepozgdanych. [24]

W nowo zidentyfikowanym badaniu u oséb chorych na gruzlice stosowanie cytyzyny (25 dni)
w poréwnaniu z placebo (dodanych do wsparcia behawioralnego) nie zwiekszyto sie
prawdopodobienistwa zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja
potwierdzona metodg obiektywng; 1 RCT; 2472 uczestnikdéw RR 1,12,95% CI1 0,97 — 1,29; RD: 27 wiecej
na 1000, 95% Cl od 7 oséb mniej do 65 0séb wiecej; umiarkowana pewnos¢ danych). Powazne
dziatania niepozgdane nie wystepowaty istotnie czesciej w grupie interwencji (RR 1,15, 95% CI 0,77 —
1,73; RD: 6 wiecej na 1000, 95% Cl od 9 0séb mniej do 27 osdb wiecej; niska pewnos¢ danych). [25]
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W poréwnaniu cytyzyny z NTZ przeprowadzonym w Nowej Zelandii obserwowano wieksze
prawdopodobieistwo zaprzestania palenia okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja
niepotwierdzona metodg obiektywng; 1 RCT; 1310 uczestnikédw; RR 1,43, 95% Cl 1,13 — 1,80; RD: 66
wiecej na 1000, 95% Cl 20 - 122; umiarkowana pewnos¢ danych). Powazne dziatania niepozgdane nie
wystepowaty istotnie czesciej w grupie interwencji (RR 1,15, 95% CI 0,76 — 1,75; RD: 9 wiecej na 1000,
95% Cl od 14 osdéb mniej do 45 oséb wiecej; niska pewnosé danych). Cytyzyne stosowano przez 25 dni,
a NTZ przez 8 tygodni. [23, 26]

W dwdch nowo zidentyfikowanych badaniach poréwnywano cytyzyne z warenikling (1973
uczestnikéw). Wyniki jednym badaniu wykazaty, ze cytyzyna nie byta mniej skuteczna niz wareniklina,
natomiast w drugim badaniu nie byta. [27, 28] W pierwszym badaniu czas stosowania obu lekéw byt
taki sam (12 tygodni), natomiast w drugim badaniu stosowano je zgodnie z zaleceniami (cytyzyne przez
25 dni, a warenikline przez 84 dni). Abstynencja w okresie dtuzszym niz 6 miesiecy (abstynencja
potwierdzona metodg obiektywng; 2RCT; 1973 uczestnikow; RR 0,99, 95% Cl 0,79 — 1,24; RD: 1 osoba
mniej na 1000, 95% Cl od 28 oséb mniej do 31 oséb wiecej; niska pewnos¢ danych). Czestosc
powaznych dziatan niepozadanych nie réznita sie znamiennie miedzy grupami (2RCT; 2017
uczestnikéw; RR 0,67, 95% Cl 0,44 — 1,03; RD: 16 osdb mniej na 1000, 95% Cl od 27 oséb mniej do
1 osoby wiecej; umiarkowana pewnos¢ danych). Wsréd zdarzen niepozadanych zanotowano jeden
przypadek $mierci w grupie warenikliny. 16 oséb z grupy cytyzyny wymagato hospitalizacji a w grupie
warenikliny 31 uczestnikdw. Odsetek oséb zgtaszajgcych jakiekolwiek dziatania niepozgdane w grupie
cytyzyny wynosit 71,4% a w grupie warenikliny 76,9%. Wsrdd najczestszych skutkdw ubocznych,
niezaleznie od otrzymywanej interwnecji, opisano: bdl gtowy, nudnosci, trudnosci ze snem, sny na
jawie, zmeczenie, bél zotgdka, suchos¢ w ustach. [27, 28]

Autorzy wytycznych ocenili pewnos¢ danych dla cytyzyny jako umiarkowang - w przegladzie Cochrane
pewnosé danych obnizono o dwa stopnie z powodu braku precyzji, jednak Autorzy wytycznych ocenili,
Ze uzasadnione jest obnizenie oceny z powodu braku precyzji o jeden stopien.

Biorac pod uwage powyzsze kryteria dla populacji ogélnej: duzg skutecznos¢, mate niepozadane efekty
zdrowotne, umiarkowang pewnos¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe wskazujg na
jednoznaczna przewage interwencji — cytyzyny u wszystkich palacych z wyjgtkiem kobiet w cigzy nad
jej niestosowaniem. Uwzgledniajgc takze pozostate kryteria (mozliwg duza niepewnos$c¢ lub
zrdéznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnos¢ kosztowej, akceptowalnosc
interwencji wsrdd interesariuszy oraz mozliwo$¢ wdrozenia interwencji pod warunkiem stworzenia
odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym
dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej rekomendacji za stosowaniem cytyzyny.

Rekomendacja R.10

U wszystkich palacych zaleca sie taczenie leczenia farmakologicznego ze wsparciem
behawioralnym (silna rekomendacja, umiarkowana pewnosc¢ danych).

Palace kobiety w cigzy - p. R.6.

Uzasadnienie
Dodanie do stosowane]j farmakoterapii (byta to gtéwnie NTZ, ale w kilku badaniach takze bupropion,

wareniklina oraz nortryptylina, w trzech badaniach uczestnicy mogli wybrac lek) terapii behawioralnej
o wiekszej intensywnosci wzgledem farmakoterapii potaczonej z mniej intensywng terapig
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behawioralng zwiekszyto istotnie prawdopodobienstwo zaprzestania palenia w okresie co najmniej
6 miesiecy (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane tacznie; 65
RCT; 23331 uczestnikéow; RR 1,15, 95% Cl 1,08 — 1,22; RD: 26 wiecej na 1000, 95% Cl 14 —38; wysoka
pewnosé danych). Uczestnikdéw rekrutowano w opiece podstawowej, ambulatoryjnej i w szpitalu.
Intensywnos¢ interwencji behawioralnych byta zrézinicowana, we wszystkich badaniach w grupie
interwencji wieksza niz w grupie kontrolnej, w wiekszosci badann obejmowata wiecej niz jedno
spotkanie. [29]

taczne stosowanie farmakoterapii (gtdwnie NTZ, w pojedynczych badaniach bupropion, w jednym
wareniklina) z interwencjg behawioralng w poréwnaniu do krétkiej porady, materiatéw samopomocy
lub standardowej opieki zwiekszyto istotnie prawdopodobieristwo zaprzestania palenia w okresie co
najmniej 6 miesiecy (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane
tacznie)(52 RCT; 19488 osdb; RR 1,83, 95% Cl 1,68 — 1,98; RD: 71 wiecej na 1000, 95% Cl 58 — 84;
wysoka pewno$¢ danych). Interwencje w badaniach byly zréinicowane, w wiekszosci badan
interwencja obejmowata wielokrotne kontakty, a osoby prowadzgce interwencje obejmowaty przede
wszystkim specjalistow terapeutdéw, ale takze lekarzy opieki podstawowej, stomatologdw, higienistki
stomatologiczne, lekarzy medycyny pracy, terapeutdw z grup wsparcia i przeszkolonych cztonkéw
spotecznosci. Uczestnicy badan byli rekrutowani w opiece podstawowej, ambulatoryjnej
i w szpitalach. [30]

W tym samym przegladzie oddzielnie przeanalizowano duze badanie Lung Health Study, w ktérym
uczestniczyli zdrowi palacze z tagodng obturacjg drég oddechowych, interwencja byta bardzo
intensywna a okres obserwacji wynosit 12 miesiecy, w ktérym wykazano, ze faczne stosowanie
postepowania farmakologicznego i behawioralnego, w poréwnaniu do samej porady, prowadzito do
zwiekszenia prawdopodobienstwa zaprzestania palenia (1 RCT; 5887 uczestnikéw; RR 3,88, 95% Cl
3,35 - 4.50; RD: 260 wiecej na 1000, 95% Cl 212 - 316; umiarkowana pewno$¢ danych). [30]

Stosowanie NTZ w pofgczeniu z poradnictwem wzgledem samego poradnictwa lub z NTZ-placebo
u 0séb hospitalizowanych aktualnie palgcych zwiekszyto istotnie prawdopodobieristwo zaprzestania
palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng
i niepotwierdzona analizowane tacznie; 6 RCT, 2487 uczestnikéw; RR 1,54, 95% Cl 1,34 —1,79; RD: 100
wiecej na 1000, 95% Cl 63 — 146; wysoka pewnos$¢ danych [ocena metodologéw]). Stosowanie
bupropionu w potgczeniu z poradnictwem w pordwnaniu z placebo potgczonym z poradnictwem
(3 badania) nie zwiekszato istotnie prawdopodobienstwa zaprzestania palenia (abstynencja
potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane tgcznie; 3 RCT; 480 uczestnikow;
RR 1,04, 95% CI 0,75 — 1,45; RD: 9 wiecej na 1000, 95% Cl od 54 oséb mniej do 84 osdb wiecej;
umiarkowana pewno$¢ danych [ocena metodologéw]). Stosowanie warenikliny z poradnictwem
wzgledem poradnictwa samodzielnie lub w pofaczeniu z placebo warenikliny, nie zwiekszato
prawdopodobieristwa zaprzestanie palenia (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng
i niepotwierdzona analizowane tgcznie; 2 RCT; 458 uczestnikéw; RR 1,29, 95% Cl 0,95 — 1,76; RD: 67
wiecej na 1000, 95% Cl od 11 oséb mniej do 176 oséb wiecej; niska pewnos¢ danych[ocena
metodologdéw]). Intensywnos$¢ poradnictwa byta zrdznicowana, w wiekszosci badan obejmowata
wizyte kontrolng lub telefoniczny kontakt kontrolny. [11]

Biorgc pod uwage powyisze kryteria dla populacji ogdlnej: umiarkowang skutecznosé, mate lub
umiarkowane niepozadane efekty zdrowotne (na podstawie oceny dla interwenc;ji
farmakologicznych), umiarkowang pewnos¢ danych Panel uznat, ze uwzglednione dane naukowe
wskazuja na jednoznaczng przewage interwencji — stosowania facznie interwencji farmakologicznej ze
wsparciem behawioralnym u wszystkich palacych z wyjgtkiem kobiet w cigzy nad stosowaniem ich
pojedynczo lub standardowg opiekg. Uwzgledniajgc takze pozostate kryteria (mozliwg duzg
niepewnos$¢ lub zrdinicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnos¢ kosztowej,
akceptowalnos$¢ interwencji wsréd interesariuszy oraz mozliwos$é wdrozenia interwencji pod

28



warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny - p. Tab. 2
i Komentarz w gtéwnym dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej rekomendacji za
stosowaniem interwencji.

Zalecenia dotyczgce 0sdb z chorobami psychicznymi

Ze wzgledu na zidentyfikowanie rekomendacji WHO w zakresie postepowania u oséb z chorobami
psychicznymi Panel podjat decyzje o ich adaptacji w polskich wytycznych. Panel WHO zdefiniowat
powazne choroby psychiczne jako obejmujgce depresje umiarkowang do ciezkiej, chorobe afektywng
dwubiegunowa, schizofrenie i inne zaburzenia psychotyczne. [31]

Panel nie sformutowat rekomendacji dotyczgcej porady dla populacji oséb z chorobami psychicznymi
ze wzgledu na brak danych naukowych odnosnie efektu udzielania porady w tej populacji 0séb. [32]

W Tabeli 3 w gtéwnym dokumencie podsumowano decyzje Panelu wytycznych WHO zaadaptowane
przez Grupe Roboczg dla kazdego kryterium uwzglednionego w podejmowaniu decyzji.

Rekomendacja R.11

U oséb z powainymi chorobami psychicznymi mozna rozwazy¢ zastosowanie dostosowanego do
potrzeb pacjenta programu obejmujacego dyrektywng i wspierajgca interwencje behawioralng
(staba rekomendacja, bardzo niska pewnos¢ danych).

Uzasadnienie

Panel wytycznych WHO w rekomendacji dla interwencji behawioralnych uwzglednit 1 przeglad
systematyczny przeprowadzony u o0séb z powaznymi chorobami psychicznymi leczonymi
ambulatoryjnie. W tym przegladzie w 5 badaniach oceniano specjalistyczne interwencje
behawioralne. Obserwowano efekt korzystny w przypadku abstynencji, ale on nie byt istotny
statystycznie w okresie 6 i 12 miesiecy obserwacji (3 RCT; 430 uczestnikow; RR 1,32, 95% Cl 0,85-2,06;
RD 40 wiecej na 1000, 95% Cl od 19 mniej do 131 wiecej; bardzo niska pewnos¢ danych oraz 4 RCT;
498 uczestnikow; RR 1,33, 95% CI 0,85-2,08; RD 36 wiecej na 1000, 95% Cl od 17 mniej do 119 wiecej;
bardzo niska pewnos$¢ danych). W jednym badaniu obserwowano wiekszg czesto$¢ dziatan
niepozgdanych w grupie interwencji, ale wedtug oceny autordw nie byty one zwigzane z interwencja.
(33]

Panel WHO ocenit, ze na podstawie danych dla tej populacji balans korzystnych i niekorzystnych
efektéw zdrowotnych dla interwencji behawioralnych jest niejasny, jednak ze wzgledu na dane
pochodzgce z populacji ogélnej Panel WHO ocenit wielkos$¢ pozgdanych efektéw zdrowotnych u oséb
z powaznymi chorobami psychicznymi jako umiarkowang, a niepozgdanych jako matga. tacznie biorac
pod uwage zidentyfikowane przeglady systematyczne oraz dane dla populacji ogélnej Panel ocenit
pewnos¢ danych dla interwencji behawioralnych jako bardzo niska. [31]
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Panel WHO uwzglednit, ze dane dotyczgce 0sdb z powaznymi chorobami psychicznymi sg ograniczone
(mato badan z matg liczbg uczestnikéw), a rownoczesnie na podstawie oceny ekspertéw nie stwierdzit
niespdjnosci tych danych z danymi dla populacji ogélnej. Panel WHO uzgodnit, ze pozgdane efekty
zdrowotnej przewazajg nad niepozadanymi, przy uwzglednieniu potencjalnych interakcji. Ze wzgledu
na bardzo niskg pewnos$é danych Panel uzgodnit stabg rekomendacje za stosowaniem interwencji. [31]

Rekomendacja R.12

U oséb z powainymi chorobami psychicznymi mozna rozwazy¢ zastosowanie warenikliny,
bupropionu, nikotynowej terapii zastepczej (staba rekomendacja, bardzo niska pewnos¢
danych).

Stwierdzenia dotyczgce najlepszej praktyki: Osoby ordynujgce leki powinny uwzgledni¢
potencjalne interakcje miedzy bupropionem i warenikline a lekami psycholeptycznymi i
psychoanaleptycznymi a takze potencjalne przeciwwskazania.

Rekomendacja R.13

U oséb z powainymi chorobami psychicznymi mozna rozwazy¢ zastosowanie facznie leczenia
farmakologicznego i niefarmakologicznego zgodnie z zaleceniami szkoleniowymi WHO (staba
rekomendacja, bardzo niska pewnosc¢ danych).

Uzasadnienie

Panel wytycznych WHO w rekomendacjach dla metod farmakologicznych uwzglednit tgcznie
4 przeglady systematyczne badan przeprowadzonych u oséb z powaznymi chorobami psychicznymi.
Populacje w badaniach obejmowaty hospitalizowanych i leczonych ambulatoryjnie. [33-35]

W 1 przegladzie oceniajgcym osoby z jakimikolwiek powaznymi chorobami psychicznymi bupropion
w porownaniu z placebo zwiekszat prawdopodobienistwo zaprzestania palenia w dtugim okresie
obserwacji (mediana 11,75 miesigca) (4 RCT, 159 uczestnikéw; RR 3,04, 95% Cl 1,1-8,42; RD: 102
wiecej na 1000, 95% ClI 5-371; bardzo niska pewnos$¢ danych) oraz w posrednim okresie obserwacji
(mediana 3,5 miesigca) (7 RCT; 263 uczestnikéw; RR 2,93, 95% Cl 1,61-5,34; RD 160 na 1000 wiecej,
95% Cl 50-359; niska pewnosc¢ danych), ale nie w obserwacji krétkoterminowej (mediana 4 tygodnie)
(2RCT; 71 uczestnikéw; RR 6,42, 95%Cl 0,82-50,07; RD: 0 na 1000; bardzo niska pewnos¢ danych).
W tym samym przegladzie wareniklina w poréwnaniu z placebo zwiekszata prawdopodobiefstwo
zaprzestania palenia w umiarkowanym okresie obserwacji (mediana 6 miesiecy) (4 RCT, 200
uczestnikéw; RR 4,13, 95% Cl 1,36-12,53; RD: 120 wiecej na 1000, 95% Cl| 14-443; niska pewnosé
danych. [33]

W przegladzie obejmujacym osoby z depresjg jedno badania dotyczyto oséb z epizodem duzej depresji
i plastry nikotynowe nie wigzaty sie z wiekszg czestoscig zaprzestania palenia w ciggu 29 dni obserwacji
(1RCT; 38 uczestnikéw; RR 1,56, 95% Cl 0,94-2,57; RD 280 na 1000 wiecej, od 30 mniej do 785 wiecej;
bardzo niska pewnosé danych).[35]
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W przegladzie obejmujgcych osoby ze schizofrenig nie przeprowadzono metaanalizy NTZ ze wzgledu
na znaczne réznice miedzy badaniami: dwa badania poréwnujgce rézne dawki NTZ obejmowaty ocene
po 8 tygodniach i nie wskazywaty na réznice w odsetku 7-dniowej abstynencji. W 2 badaniach
oceniano dodanie NTZ do interwencji niefarmakologicznych. W jednym z badan NTZ dodano do terapii
kognitywno-behawioralnej i wywiadu motywujgcego i w poréwnaniu ze zwyktym postepowaniem nie
obserwowano rdznicy w czestosci abstynencji (punktowej i ciggtej) po 3,6 i 12 i 48 miesigcach od
poczatku badania. W drugim badaniu NTZ dodano zachety finansowej i w poréwnaniu do samej
zachety finansowe] i do minimalnej interwencji wieksza byta czestos$¢ zaprzestania palenia po 20 36
tygodniach (56,3% vs 27,8% i vs 10% oraz 50% vs 27,8% i vs 10%). [36]W tym samym przegladzie
odsetki zaprzestajacych palenia po zastosowaniu bupropionu byty wieksze niz po zastosowaniu
placebo po 6 miesigcach (5 RCT, 214 uczestnikow; RR 2,78, 95% Cl 1,02-7,58; RD 70 na 1000 wiecej,
95% Cl od 0 do 240; niska pewnos$¢ danych) i na koniec leczenia (7 RCT; 340 uczestnikéw; RR 3,03,
95%1,69-5,42). Nie obserwowano powaznych dziatan niepozadanych i pogorszenia objawow
choroby.[36] W tym samym przegladzie odsetki zaprzestajgcych palenia po zastosowaniu warenikliny
nie byty wieksze niz po zastosowaniu placebo po 6 miesigcach (1 RCT, 128 uczestnikéw; RR 5,06, 95%
Cl 0,67 — 38,24; RD: 93 wiecej na 1000, 95% Cl od 8 oséb mniej — 856 o0séb wiecej; bardzo niska
pewnosé danych), natomiast w metaanalizie badan dla abstynencja w momencie zakoriczenia terapii
wareniklina zwiekszata prawdopodobiestwo zaprzestania palenia (abstynencja potwierdzona
metoda obiektywnga) (RR 4,74, 95% Cl 1,34 - 16,71; RD: 157 wiecej na 1000, 95% CI 14 - 660; bardzo
niska pewnosé danych). [36]Nie obserwowano pogorszenia objawdéw choroby. W jednym badaniu
powazne dziatania niepozadane raportowano u 9 oséb z grupy warenikliny i 1 osoby z grupy
kontrolnej, u dwdch oséb z grupy warenikliny powazne dziatania niepozgdane oceniono jako zwigzane
z leczeniem: jedng osobe, z epizodem depresji i probg samobdjcza w wywiadzie, hospitalizowano,
u drugiej osoby po 4 prdobach samobdjczych w wywiadzie, wystgpity drgawki po przedawkowaniu.
W drugim badaniu uczestnicy zgtaszali wystepowanie zapar¢, bezsennosci i nudnosci. [36]

W metaanalizie sieciowej bupropion byt bardziej skuteczny niz placebo (OR 4,51, 95% Crl 1,45-14,04;
bardzo niska pewnos¢ danych), nie byto rdznicy w czestosci zaprzestania leczenia z powodu dziatan
niepozgdanych (6 RCT, 201 uczestnikow; OR 0,93, 95% CI 0,18-4,74; RD: 5 mniej na 1000, 95% Cl od
56 mniej to 191 wiecej; bardzo niska pewnos¢ danych). Wareniklina takze byta bardziej skuteczna niz
placebo (OR 5,17, 95% Crl 1,78-15,06; bardzo niska pewnos¢ danych), nie byto réznicy w czestosci
zaprzestania leczenia z powodu dziatan niepozadanych (5 RCT, 222 uczestnikéw; OR 1,29, 95% CI 0,47-
3,56; RD: 20 wiecej na 1000, 95% Cl od 39 mniej to 152 wiecej; bardzo niska pewnos¢ danych). [34]

Panel WHO ocenit, ze brak wystarczajgcych danych naukowych na temat wptywu NTZ na
prawdopodobienstwo zaprzestania palenia u 0séb z powaznymi chorobami psychicznymi, brakuje
takze danych na temat dziatan niepozadanych, a balans miedzy pozagdanymi i niepozgdanymi efektami
interwenc;ji jest niejasny na podstawie dostepnych badan przeprowadzonych w tej populacji chorych.
Jednak ze wzgledu na dane pochodzace z populacji ogdlnej Panel WHO ocenit wielko$¢ pozgdanych
efektébw zdrowotnych u o0séb z powaznymi chorobami psychicznymi jako umiarkowang,
a niepozadanych jako mata. tgcznie biorgc pod uwage zidentyfikowane przeglady systematyczne oraz
dane dla populacji ogdlnej Panel ocenit pewnosé danych dla NTZ jako bardzo niska. [31]

W przypadku bupropionu i warenikliny Panel WHO ocenit wielkos¢ pozgdanych efektéw zdrowotnych
u 0s6b z powaznymi chorobami psychicznymi jako umiarkowang ze wzgledu na raportowane korzysci
w odniesieniu do prawdopodobienstwa zaprzestania palenia, a takze potwierdzong skutecznosc tej
interwencji w populacji ogdlnej. W przypadku bupropionu Panel WHO ocenit wielkos¢ efektow
niepozadanych jako matg, z uwzglednieniem potencjalnego ryzyka przedawkowania oraz pogorszenia
objawdéw psychozy i manii, a w przypadku warenikliny z uwzglednieniem matej, ale nieistotnej
statystycznie przewagi placebo - niespdjne sg wyniki badan w tym zakresie - cho¢ w badaniu EAGLES
nie obserwowanego znamiennego zwiekszenia psychiatrycznych dziatan niepozadanych u oséb z i bez
chordb psychicznych.[37] Panel zwrdcit uwage na konieczno$¢ monitorowania leczonych przez
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pierwsze 2-3 tygodnie pod katem psychiatrycznych dziatai niepozgdanych oraz na mozliwe interakcje
leku z lekami psychotropowymi. tgcznie biorgc pod uwage zidentyfikowane przeglady systematyczne
oraz dane dla populacji ogélnej Panel ocenit pewnos¢ danych dla warenikliny i bupropionu jako niska.
Panel uzgodnit przewage pozadanych efektéw zdrowotnych, chociaz istnieje mozliwosc
niepozgdanych efektéw zdrowotnych. [31]

Panel uwzglednit, ze dane dotyczace oséb z powaznymi chorobami psychicznymi sg ograniczone (mato
badan z matg liczbg uczestnikdéw), a rownoczesnie na podstawie oceny ekspertéw nie stwierdzit
niespdjnosci tych danych z danymi dla populacji ogdlnej. Panel uzgodnit, ze pozigdane efekty
zdrowotnej przewazajg nad niepozgdanymi, przy uwzglednieniu potencjalnych interakcji. Ze wzgledu
na niskg pewnos¢ danych Panel uzgodnit stabg rekomendacje za stosowaniem interwencji. [31]

W przypadku tgcznego stosowania interwencji niefarmakologicznych i farmakologicznych Panel WHO
wzigt pod uwage, ze leczenie behawioralne jako jedyna forma terapii antytytoniowej wigze sie z matym
odsetkiem abstynencji u 0séb z powaznymi chorobami psychicznymi — okoto 4%, dlatego zaleca sie
stosowanie tgcznie leczenia behawioralnego i farmakoterapii w tej populacji. Obecnie brak
wystarczajgcych danych aby stwierdzi¢ czy specjalistyczne programy antytytoniowe w poréwnaniu ze
standardowymi programami, oraz warunkowe wzmocnienie (czyli techniki pozytywnego wzmacniania
- zachety finansowe- w celu zwiekszenia czestosci pozadanych zachowan - w tym przypadku
zaprzestania palenia) w pordwnaniu ze zwykta opiekg przynosza korzysci w postaci zaprzestania
palenia u 0séb z powaznymi chorobami psychicznymi. [31]

Dodatkowe aspekty uwzglednione w decyzjach o zaleceniach Panelu WHO obejmowaty nastepujgce
zagadnienia:

1) interwencje wspierajgce zaprzestanie palenia powinny by¢ czescig implementacji catego opisanego
w wydanym przez WHO pakiecie efektywnych interwencji w celu ograniczenia uzycia tytoniu MPOWER
(WHO 2008). [38]

2) Program interwencji behawioralnej moze opierac sie na pakiecie szkoleniowym WHO i powinien
by¢ dostosowany do potrzeb populacji. Jest on oparty o wywiad motywujgcy a jego celem jest
zwiekszenie wewnetrznej motywacji do zmiany w oparciu o wtasne cele i wartosci.

3) Wybdr farmakoterapii, co zrozumiate, bedzie zalezat od dostepnych zasobdw. U 0séb z powaznymi
chorobami psychicznymi wydaje sie, ze najwiekszg skuteczno$¢ ma wareniklina, nastepnie bupropion
z lub bez NTZ, a nastepnie samo NTZ (plaster).

4) Zaprzestanie palenia moze wigzaé sie ze zwiekszeniem stezenia we krwi lekéw
przeciwpsychotycznych, zatem niezbedne jest zmniejszenie dawki w celu unikniecia efektow
toksycznych. Programom wspierajgcym zaprzestanie palenia tytoniu powinno towarzyszyc
monitorowanie stanu klinicznego i w odpowiednich przypadkach monitorowanie poziomu lekow
w surowicy. [31]
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Zalecenia dotyczace organizacji systemu opieki

Rekomendacja R.14

Panel rekomenduje, by pracownicy systemu opieki zdrowotnej regularnie uczestniczyli w
szkoleniach z zakresu leczenia uzaleznienia od nikotyny. System opieki zdrowotnej powinien
umozliwiac organizacje i uczestniczenie w szkoleniach (Silna rekomendacja, umiarkowana
pewnos¢ danych).

Uzasadnienie

Szkolenia z zakresu leczenia uzaleznienia od tytoniu w poréwnaniu z nieszkoleniem pracownikéw
opieki zdrowotnej zwiekszyto szanse zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6 miesiecy
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane facznie; 8 badan RCT;
9443 uczestnikéw; OR 1,60, 95% Cl 1,26 - 2,03; RD 15 wiecej na 1000, 95% Cl 1 - 35; umiarkowana
pewnos¢ danych). [39]

Szkolenia w poréwnaniu z nieszkoleniem zwiekszaty odsetek palgcych, ktorym w okresie co najmniej
6 miesiecy od interwencji zaoferowano porade antynikotynowg (14 RCT; 8531 uczestnikow; OR 2,28,
95% Cl 1,58-3,27; RD 199 na 1000 wiecej, 95% Cl 113-274; niska pewnos$¢ danych), zaoferowano
ustalenie daty wizyty kontrolnej (7 RCT; 3314 uczestnikow; OR 3,34, 95% Cl 1,52-7,3; bardzo niska
pewnos¢ danych), ktérzy otrzymali materiaty samopomocy (9RCT; 4925 uczestnikéw; OR 3,51, 95% Cl
1,9-6,47; bardzo niska pewnos¢ danych), ale nie odsetek tych, ktérzy otrzymali NTZ w okresie 12-49
miesiecy od interwencji (8 RCT; 5073 uczestnikéw; OR 1,57, 95% Cl 0,87-2,84; RD 104 na 1000 wiecej,
od 29 mniej do 251; niska pewnos¢ danych). [39]

W przegladzie nie raportowano niepozadanych efektow zdrowotnych, Autorzy wytycznych réwniez
nie zidentyfikowali niepozadanych efektéw zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem tej interwencji.

Biorgc pod uwage duzg skutecznos¢ (abstynencja), pomijalne niepozadane efekty zdrowotne,
umiarkowang pewno$¢ danych Panel uznat, Zze uwzglednione dane naukowe wskazujg na
jednoznaczng przewage interwencji — szkolenia pracownikéw opieki zdrowotnej w zakresie leczenia
uzaleznienia od tytoniu nad nie szkoleniem. Uwzgledniajgc takze pozostate kryteria (mozliwg duza
niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnos¢ kosztowej,
prawdopodobng akceptowalnos¢ interwencji wsrdd interesariuszy oraz mozliwos¢ wdrozenia
interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi od nikotyny
- p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej
rekomendacji za wprowadzeniem szkolen.

Rekomendacja R.15

Panel rekomenduje zmniejszenie kosztow leczenia uzaleznienia od nikotyny dla pacjenta (silna
rekomendacja, umiarkowana pewnos$¢ danych).

Uzasadnienie
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Na podstawie wynikéw przeglagdu Cochrane catkowite pokrycie kosztow interwencji antytytoniowych
w pordéwnaniu z ich niefinansowaniem zwiekszato prawdopodobienstwo zaprzestania palenia
(abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane facznie) w okresie co
najmniej 6 miesiecy (6 RCT; 9333 uczestnikow; RR 1,77, 95% ClI 1,37 - 2,28; RD: 65 wiecej na 1000, 95%
Cl 31 - 108; umiarkowana pewnos¢ danych). Podobnie czesciowo pokrycie kosztow pokrycie kosztow
interwencji antytytoniowych w poréwnaniu z ich niefinansowaniem zwiekszato prawdopodobienstwo
zaprzestania palenia (abstynencja potwierdzona metodg obiektywng i niepotwierdzona analizowane
tgcznie) w okresie co najmniej 6 miesiecy (5 RCT; 7108 uczestnikdéw; RR 1,27, 95% Cl 1,02-1,59). Nie
obserwowano rdznicy w poréwnaniu catkowitego i czesciowego pokrycia kosztéw interwencji
antytytoniowych (5 RCT; 5914 uczestnikow; RR 1,02, 95% Cl 0,71-1,48). [40]

Catkowite finansowanie w pordownaniu z niefinansowaniem zwiekszato odsetek oséb interwencje
farmakologiczne (NTZ, bupropion) i behawioralne.

Zachety finansowe dla o0sdb udzielajgcych porad (kwota za osobe w abstynencji lub za liczbe oséb
skierowanych do telefonicznej poradni pomocy palagcym) wzgledem braku takiej interwencji (2
badania) nie zwiekszato w istotnie prawdopodobieristwa zaprzestania palenia w okresie co najmniej 6
miesiecy (RR 1,16, 95% CI 0,98 - 1,37; RD: 28 wiecej na 1000, 95% Cl od 4 oséb mniej do 66 osdb wiecej;
umiarkowana pewnos¢ danych). [40]

W przegladzie Cochrane bezptatna farmakoterapia dodana do standardowej lub ztozonej interwencji
antytytoniowej zwiekszata prawdopodobienstwo zaprzestania palenia (abstynencja potwierdzona
metoda obiektywng i niepotwierdzona analizowane tacznie) w okresie co najmniej 6 miesiecy (10 RCT;
7560 uczestnikéw; RR 1,36, 95% Cl 1,05 - 1,76; RD: 50 wiecej na 1000, 95% CI 10 - 100; umiarkowana
pewnosé danych). [10]

W przegladzie nie raportowano niepozadanych efektow zdrowotnych, Autorzy wytycznych réwniez
nie zidentyfikowali niepozadanych efektéw zdrowotnych zwigzanych z tg interwencja.

Biorgc pod uwage duzig skutecznos¢ (abstynencja), pomijalne niepozgdane efekty zdrowotne,
umiarkowang pewno$¢ danych Panel uznat, 7e uwzglednione dane naukowe wskazujg na
jednoznaczng przewage interwencji — zmniejszenia _kosztow leczenia uzaleznienia od tytoniu dla
pacjenta nad nieoferowaniem takiego rozwigzania. Uwzgledniajac takze pozostate kryteria (mozliwg
duza niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci, przewage w zakresie efektywnosc kosztowej,
zrdéznicowang akceptowalnos¢ interwencji wsrdd interesariuszy oraz prawdopodobnie mozliwe
wdrozenie interwencji pod warunkiem stworzenia odpowiedniego systemu opieki nad uzaleznionymi
od nikotyny - p. Tab. 2 i Komentarz w gtéwnym dokumencie) Autorzy wytycznych zdecydowali o silnej
rekomendacji za wprowadzeniem takiego rozwigzania.
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Suplement 4

Podsumowanie uzasadnien dla pozostatych kryteriéw

1. Wartosci i preferencje odnosnie metod leczenia

W badaniach australijskich 54% do 69% palaczy zaprzestato palenia bez wsparcia. U oséb
zaprzestajgcych palenia bez wsparcia znaczenie miata motywacja (powdd zaprzestania palenia),
niezalezno$¢, autonomia, zobowigzanie i sita woli, samokontrola. U osdb majgcych zamiar zaprzestaé
palenia najwieksze znaczenie dla wyboru sposobu postepowania miata skutecznos$¢ alternatywnych
metod leczenia i odsetek sukcesow, mniejsze dziatania niepozgdane oraz odsetek nawrotéw. [41-44]
W badaniach wskazywano takze, ze uzywanie Srodkéw wspomagajgcych (cessation aids) moze byc¢
odbierane jako oznaka stabosci/ braku silnej woli, szczegdlnie wsréd osdb mtodych, o nizszym
poziomie wyksztatcenia, mezczyzn i palgcych mniej papieroséw dziennie. Z kolei osoby powyzej 50 rz,
na emeryturze, osoby, ktore ukonczyly edukacje w wieku 16 lat czesciej zgadzaty sie ze stwierdzeniem
0 niemoznosci zaprzestania palenia bez produktéw NTZ lub lekéw. [44] Powody nieuzywania lekéw
lub wsparcia psychologicznego wskazywane w innym badaniu jako$ciowym obejmowaty: przyktadanie
wiekszej wagi do wiedzy powszechnej pochodzacej z wtasnego doswiadczenia lub doswiadczen innych
0so6b niz do wiedzy specjalistycznej; zaprzestanie palenia osobiste zadanie, wtasciwe dla
samoidentyfikacji i obrazu siebie; porodwnanie kosztdw i korzysci zaprzestania palenia bez pomocy
i z pomocg wypada na korzysc tej pierwszej. [43] W przeglagdach literatury swiatowe]j i w polskich
badaniach wskazywano takze na wptyw Srodowiska spotecznego — rodziny, Srodowiska w pracy,
w domu, wspierajgcych w niepaleniu. W badaniu w 28 krajach UE w ramach Eurobarometru w 2017
roku. [45, 46] obserwowano zaleznos$¢ miedzy szansg zaprzestania palenia a czestoscig palenia w kraju.
W przypadku nieskutecznych prdb zaprzestania palenia istotne byty takze kontakty z innymi palaczami,
sytuacje stresowe, zwiekszenie masy ciata, niewystarczajgca poprawe samopoczucia.[45]

W badaniu przekrojowym kanadyjskich palaczy potwierdzono, ze istnieje zréznicowanie preferencji co
do sposobow zaprzestania palenia. [47]

Na ocene wartosci leczenia farmakologicznego wptywata postrzegana wtasna ocena uzaleznienia,
wilasne doswiadczenia z dang metodg oraz jej dopasowanie do sytuacji i osobowosci osoby.
Zaprzestanie bez wsparcia czesto wskazywano jako najlepszg metode, czesto wyrazano negatywne
opinie o wsparciu farmakologicznym, szczegdlnie w odniesieniu do dziatan niepozgdanych. [48]

Opisywane w badaniu gotowosci do ptacenia czynniki wptywajgce na wiekszg gotowosé do stosowania
farmakoterapii w leczeniu uzaleznienia obejmowaty palenie duzej liczby papieroséw, pte¢ meska,
bycie zatrudnionym, posiadanie dzieci, wyzsze wyksztatcenie. Wskazywano na szczegdlne znaczenie
skuteczno$ci oraz potrzebe stworzenia leku o lepszym profilu skutecznosci i bezpieczenstwa. W tym
badaniu gotowos¢ do ptacenia byta mniejsza niz cena rynkowa. [49] W innym badaniu réwniez
wskazywano na szczegdélne znaczenie skutecznosci i gotowos¢ do ptacenia wiecej za bardziej skuteczne
leczenie. [50] W przypadku kobiet wazng motywacjg byta zmiana zyciowa np. pordd, obawy o zdrowie,
wptyw na wyglad. [51]

W ankiecie internetowej czynniki wptywajace na preferowanie farmakoterapii obejmowaty wiekszg
skuteczno$é, rzadsze dziatania niepozadane i zapobieganie przyrostowi masy ciata. [52] Badani
stosowali farmakoterapie, aby zaprzesta¢ palenia i unikng¢ nawrotu (>80%), poradzi¢ sobie
z objawami odstawienia (>70%) i checig zapalenia papierosa (70%), rzadziej aby poradzi¢ sobie ze
stresem (ok. 30%), sytuacjami gdy nie mozna pali¢ (30%). W przypadku zaprzestania stosowania
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farmakoterapii znaczenie miaty brak efektu - wystepowanie objawéw odstawienia i checi zapalenia
oraz bezpieczenstwo — dziatania niepozadane i ich znaczenie w odstawieniu leku. W przypadku NTZ
wskazywano takze na potencjalne uzaleznienie od produktéw nikotynowych. [52]

W badaniu amerykanskim najbardziej preferowanym leczeniem farmakologicznym byt plaster
nikotynowy, na drugim miejscu byta wareniklina, a na ostatnim bupropion (odpowiednio 25%, 20%
i 10% palacych duzo papieroséw oraz 29%, 16% i 7,5% palacych mato papieroséw). [53] W innym
badaniu jakosciowym przeprowadzonym w USA zaobserwowano, 7e uzycie NTZ byto powigzane
z motywacja i checig zaangazowania sie w proces zaprzestania palenia, obawami o konsekwencje
zdrowotne palenia tytoniu. [54]

Z kolei w regularnie prowadzonym badaniu australijskim metody wspomagania zaprzestania palenia
najczesciej stosowane przez respondentdow i jednoczesnie wskazane jako najbardziej uzyteczne
obejmowaty brak wspomagania, NTZ i stopniowe zmniejszanie az do zaprzestania. Czesto wskazywano
takze porade lekarza rodzinnego, ale oceniano jg jako mniej uzyteczna. Respondenci rzadko stosowali
leki na recepte i programy online, ale ocenili je jako bardzo uzyteczne. [55]

Dane z literatury znalazty takze potwierdzenie w stanowisku przedstawiciela pacjentéw, ze nie wszyscy
ludzie przywigzujg takg sama wartosé zaprzestaniu palenia.

W zwigzku z tym Panel uznat, ze mozliwa jest duza niepewnos¢ lub zréznicowanie co do wartosci jakie
ludzie przywigzujg do zaprzestania palenia.

Postawy personelu medycznego

W badaniach uwzglednionych w przegladzie systematycznym 65% lekarzy POZ pytato pacjentéw o
palenie tytoniu, 62% udzielato porady, natomiast kolejne kroki z 5A byly stosowane przez mniejsze
odsetki lekarzy. [56] W badaniu przeprowadzonym wsréd polskich lekarzy 66,7% deklarowato pytanie
o palenie tytoniu podczas kazdej wizyty, a 78,7 odnotowywato status palenia w dokumentacji
medycznej. [57] Przeglady systematyczne wskazuja, ze zaangazowanie lekarzy rodzinnych i innych
pracownikéw POZ we wsparcie zaprzestania palenia zalezy od charakterystyki lekarza (palenie tytoniu,
postawy wobec udzielania porady na temat zaprzestania palenia), pacjenta (choroby odtytoniowe,
cigza, palenie duzej liczby papieroséw, motywacja do zaprzestania), systemu (refundacja, czas,
szkolenie, wsparcie instytucjonalne), wiedzy i umiejetnosci w tym zakresie (niewiedza na temat
dostepnych mozliwosci). [58, 59]

Oczekiwania pacjentéw w stosunku do personelu medycznego w zakresie wsparcia zaprzestania
palenia byly podzielone od postrzegania poruszenia tematu palenia tytoniu, zapytania i porady
antytytoniowej jako jednego z obowigzkow pracownika POZ do oczekiwania na poruszenie tej kwestii
przez pacjenta i dopiero wtedy udzielenie wsparcia. [58] Jednakze w polskim badaniu pacjenci
negatywnie postrzegali niepodejmowanie tematu palenia przez lekarza i rutynowe pytania
niedostosowane do konkretnej osoby. [60]

Z kolei ze strony pracownikéw POZ postawy byty podzielone pomiedzy reaktywng (oczekiwanie na
zapytanie ze strony pacjenta i dziatanie), a udzielenie porady przez lekarza POZ i odestanie do
pielegniarki w celu otrzymania dalszej interwencji i wsparcia. W przypadku wielu pracownikéw POZ
niejasna byta dla nich ich rola w procesie leczenia uzaleznienia od tytoniu - czy powinna polegac tylko
na sprawdzeniu czy pacjent pali w trakcie rutynowej wizyty, czy co roku, czy powinna obejmowadé
edukacje w zakresie skutkéw palenia tytoniu, udzielenie porady i przedstawienie dostepnych opcji,
zwiekszanie motywacji. [58] W polskim badaniu oczekiwania pacjentéw w zakresie wsparcia
w zaprzestaniu palenia ze strony personelu medycznego obejmowaty inicjowanie tematu zaprzestania
palenia, informowanie o niekorzystnych skutkach palenia i mozliwosciach wspomagania zaprzestania,
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podejscie dostosowane do indywidualnego pacjenta, przepisanie lekdw lub innych metod lub
skierowanie do specjalisty. [60]

W badaniu przekrojowym przeprowadzonym w Holandii obejmujgcym 14 réznych grup zawodowych
(lekarzy réznych specjalnosci, dentystéw, higienistek stomatologicznych, potoznych) jako gtéwne
bariery we wdrazaniu leczenia uzaleznienia od tytoniu réwniez wskazano brak czasu, brak szkolenia,
brak motywacji do zaprzestania palenia wsrdd pacjentéw, palenie jako wrazliwy temat. Gtéwne
czynniki istotne w implementacji wytycznych obejmujacych pytanie, porade i skierowanie do
specjalisty byta grupa zawodowa, znajomos¢ wytycznych, umiejetnosci w tym zakresie i poczucie
odpowiedzialnosci oraz umowy o wspotpracy opieki podstawowej z osrodkami leczenia uzaleznienia.
[61]

Decyzje o zastosowaniu leczenia i wyborze metod leczenia przez pracownikdédw opieki zdrowotnej
i instytucje ubezpieczeniowe uwzgledniajg koszty. [40] W miedzynarodowym badaniu ankietowym
lekarzy POZ odsetek lekarzy otrzymujgcych zachety finansowe w oparciu o wskazniki jakosci roznit sie
miedzy krajami, takze w niektdrych krajach lekarze zwracali uwage na bariery finansowe wsrdd
pacjentéw uniemozliwiajgce zaptacenie za leki. [62]

W badaniu przeprowadzonym w 28 krajach UE w ramach Eurobarometru w 2017 roku wsréd osdb,
ktdre zaprzestaty palenia w ciggu ostatnich 12 miesiecy, te z trudnosciami finansowymi miaty mniejszg
szanse zaprzestania palenia niz osoby bez takich trudnosci, najmniejszg szanse zaprzestania palenia
miaty osoby z kraju, w ktérym czestos$¢ palenia tytoniu wyniosta 26,3%, a wiekszg osoby z krajow
charakteryzujgcych sie mniejszg i wiekszg czestoscig palenia. [46] W badaniu przeprowadzonym
w Polsce w grupie oséb o niekorzystnej sytuacji spotecznej jako bariery w zaprzestaniu palenia
zidentyfikowano nastepujgce: trudnosci z zaprzestaniem palenia, nieche¢ do zaprzestania palenia,
uzaleznienie i objawy odstawienia. Jako czynniki motywujgce wskazywano dostepnosé farmakoterapii,
bezptatnych osrodkéw leczenia uzaleznienia od tytoniu oraz zachety i wsparcie od lekarza. [63]

1.2. Kobiety w cigzy

W przypadku kobiet w cigzy istotne byly wpasowanie palenia w zyciu kobiety poddawane watpliwosci
jedynie z powodu cigzy, zaprzestanie palenia jedynie w czasie cigzy/dla dziecka, duze wyrzeczenia
zwigzane z zaprzestaniem palenia (ostabienie wiezi z palgcymi przyjaciotmi), rola palenia przez
partnerow i wsparcia w zakresie zaprzestania. [42, 64]

W przypadku NTZ i e-papieroséw uzywanych przez kobiety w cigzy zidentyfikowano 3 gtéwne aspekty
badaniach jakosciowych w przegladzie: pragnienie ochrony przed szkodg swojego nienarodzonego
dziecka jako jeden z powoddw uzywania tych produktéw jest; porada/informacja ze strony pracownika
opieki zdrowotnej w momencie podejmowania decyzji o stosowaniu lub nie (informacja o mniejszej
szkodliwosci tych produktéw niz papieroséw i, ze mozna stosowaé w cigzy zwieksza przekonanie co do
ich stosowania i odwrotnie — jesli otrzymujg przeciwng informacje); poprzednie doswiadczenia ze
stosowaniem NTZ (pozytywne dos$wiadczenia wtasne lub otoczenia zwiekszajg przekonanie co do ich
stosowania i odwrotnie). [65]

W przypadku kobiet w cigzy zwraca sie uwage na role zawodowg pracownikéw opieki zdrowotnej,
postrzeganie/niepostrzeganie bycia odpowiedzialnym za interwencje majace na celu zaprzestanie
palenia i organizacyjny kontekst pracy jako zaréwno bariery jak i utatwienia w udzielaniu wsparcia.
Jednoznaczna polityka, procedury, praktyki i odpowiednie zasoby w ramach organizacji wskazuje sie
jako utatwienie a ich brak jako bariere. Istotnymi czynnikami byty takze zasoby zaréwno po stronie
organizacji jak i po stronie kobiet (mozliwo$¢ dotarcia). Znaczenie miaty takie poprzednie
doswiadczenia pracy z kobietami w cigzy, a z drugiej strony brak wiedzy i umiejetnosci (takze
w odniesieniu do zastosowania podejscia psychologicznego), czasu, zasobow, niejasne wytyczne/
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niepewnos¢ co do stosowania NTZ w ciazy, relacje z pacjentka, zrozumienie kontekstu spotecznego
i zyciowego kobiety (np. palenie jako norma) i poczucie braku mozliwosci wptywu na aspekty
spoteczne zwigzane z paleniem przez kobiete. W przypadku kobiet w cigzy uwazaty porade za
skuteczng jesli obejmowata takze materiaty edukacyjne, wsparcie i zachete oraz informacje zwrotna.
[66, 67]

1.3. Osoby z chorobami psychicznymi

Postawy 0séb z chorobami psychicznymi wobec palenia tytoniu

W przegladach systematycznych oraz badaniach pierwotnych uwzglednionych w wytycznych WHO
zidentyfikowano liczne bariery w zaprzestaniu palenia wsrdéd oséb z chorobami psychicznymi:
uzywanie palenia do radzenia sobie ze stresem, rozluznienia, brak wsparcia ze strony pracownikow
opieki zdrowotnej i innych osdéb, akceptacja dla palenia i jego rozpowszechnienie, niska motywacja,
obawy co do umiejetnosci radzenia sobie z kwestiami zdrowia psychicznego wsrdd personelu
prowadzgcego programy zaprzestania palenia, identyfikacja i przynaleznos¢, witgczenie w spotecznosé,
radzenie sobie z nudg, konieczno$¢ porzucenia czego$ przyjemnego, radzenie sobie z objawami
w zakresie zdrowia psychicznego. [68-71]

Czynniki utatwiajgce zaprzestanie palenia i powody zaprzestania palenia u osdéb z chorobami
psychicznymi obejmowaty oszczednosci, korzysci zdrowotne. Generalnie bariery wydajg sie przewazaé
nad czynnikami utatwiajgcymi/przyczynami zaprzestania palenia u oséb z chorobami psychicznymi,
a palenie uznaje sie za norme spofeczng zakorzeniong w kulturze instytucji leczacych choroby
psychiczne. [68, 69, 71]

Nie ma danych wskazujgcych, ze zaprzestanie palenia jest szkodliwe dla zdrowia psychicznego oséb ze
schizofrenig albo Ze zaprzestanie palenia zwieksza ryzyko nawrotu lub pogorszenia objawdw u palaczy
z epizodem duzej depresji w wywiadzie. [72]

Osoby z chorobami psychicznymi mogg by¢é zmotywowane do zaprzestania palenia w podobnym
stopniu jak populacji ogdlna, ale osoby z chorobami psychotycznymi mogg by¢ mniej zmotywowane
niz osoby z depresjg. [73] W badaniu Australijczykédw z chorobami psychotycznymi wskazano, ze
kwestie zdrowia fizycznego uwaza sie wazniejsze dla nich niz niekontrolowane objawy zwigzane
z chorobami psychicznymi. [74]

Postawy personelu zajmujgcego sie osobami z chorobami psychicznymi

W przegladzie 38 badan, uwzglednionym w wytycznych WHO, obejmujgcych 16369 osdb, 42% (95%Cl
36-49) pracownikéw wskazato postrzegane bariery do interwencji w celu zaprzestania palenia, 40,5%
(30-51) wskazato negatywne postawy wobec zaprzestania palenia i 45% (32-58) pobfazliwos¢ wobec
palenia tytoniu. Najczestsze przekonania to, ze pacjenci nie sg zainteresowani zaprzestaniem palenia
(51%, 95% Cl 33-69) i ze zaprzestanie palenia moze stanowic zbyt duze obcigzenie dla pacjentéw (38%,
95% Ci 16-63). Kultura palenia jest postrzegana jako norma, a papierosy jako uzyteczne narzedzie dla
pacjentow i personelu. [75] Personel nie podnosit kwestii palenia/zaprzestania ze wzgledu na
przekonanie, ze zniszczytoby to relacje z pacjentem. [68]

Postawy cztonkdéw rodzin
Wyniki badania ankietowego przeprowadzonego online wsréd 256 cztonkdw rodzin, uwzglednione w

wytycznych WHO, wskazaty, ze % respondentdéw zgodzita sie, ze osoby z chorobami psychicznymi
musza pali¢ aby radzi¢ sobie z objawami choroby psychicznej, prawie potowa (48%) wyrazita
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niepewnos¢ co do szkodliwosci NTZ w tej populacji, a 69% uwazato, ze cztonkowie rodzin nie maja
umiejetnosci, aby pomdc osobom z chorobami psychicznymi zaprzestac palenia. [76]

2. Efektywnos¢ kosztowa

Interwencje niefarmakologiczne

Nie zidentyfikowano badan obejmujgcych model ekonomiczny w polskiej populacji.

W przegladzie przegladéw systematycznych Cochrane i metaanalizie sieciowe] interwencji
behawioralnych na podstawie danych ekonomicznych, ktére pochodzity gtéwnie z krajéw Ameryki
Pétnocnej i Europy Zachodniej, nie stwierdzono, aby w jednoznaczny sposdb wskazywaty, ze jedna
z behawioralnych interwencji byta bardziej optacalna niz inna. [77]

W przegladzie badan oceniajacych opfacalnos¢ interwencji leczenia uzaleznienia od tytoniu
zsumowany koszt interwencji behawioralnych u palaczy, ktdrzy nie sg gotowi do zaprzestania palenia
(w réznych badaniach rézne interwencje, indywidualne, grupowe, telefoniczne) $redni koszt na
palacza 240,48 USD (2016) a na zaprzestanie palenia 11 415,74 USD (2016). W badaniu powotano sie
na koszty u palaczy gotowych do zaprzestania palenia w granicach od 1 807 USD do 3 326,4 USD
(2016). [78]

We wszystkich zidentyfikowanych analizach ekonomicznych interwencje behawioralne byty optacalne
(inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztowej — ICER byt mniejszy niz prég optacalnosci) —
przyktady oszacowan — p. Dodatek 3.

Interwencje farmakologiczne

W oszacowaniach prezentowanych rekomendacji AOTMIT z 2008 roku przeciwko refundacji
bupropionu u pacjentéw po zawatach miesnia sercowego poddanych zabiegom pomostowania
aortalno-wiencowego lub angioplastyki wiericowej koszt zyskanego roku zycia wyniést okoto 25000 zt.
[79] W oszacowaniach prezentowanych rekomendacji AOTMIT z 2009 roku przeciwko refundacji
warenikliny w dorostych w leczeniu uzaleznienia od palenia tytoniu koszt zyskanego roku zycia
u pacjentéw zmotywowanych do rzucenia palenia wynositby od 8,7 do 20 tys. zt, a a na QALY od ok.
6,1 do 14,1 tys. zt. [80]

W przegladzie badan oceniajacych optacalnos$é¢ interwencji leczenia uzaleznienia od tytoniu
zsumowany koszt interwencji farmakologicznych u palaczy, ktorzy nie sg gotowi do zaprzestania
palenia $redni koszt na zaprzestanie palenia wynosit 19 510,24 USD (2016), w przypadku inhalatora
z nikotyng byto to 218 643,58 USD (2016), gum 15 571,05 USD (2016), w przypadku warenikliny ten
koszt byt najmniejszy i wynosit 10 688,05 USD (2016). W badaniu powotano sie na koszty u palaczy
gotowych do zaprzestania palenia w granicach od 1 046 USD do 4 901 USD (2016). [78]

taczne stosowanie sSrodkéw farmakologicznych i interwencji behawioralnych wigzato sie z kosztem na
zaprzestanie palenia 14 662,36 USD (2016), co w przypadku palaczy gotowych do zaprzestania
wynosito od 2 654,82 do 3 108,42 USD. [78]

We wszystkich zidentyfikowanych analizach ekonomicznych interwencje farmakologiczne same lub

w tgcznie z interwencjami behawioralnymi byty optacalne (inkrementalny wspétczynnik efektywnosci
kosztowej — ICER byt mniejszy niz prég optacalnosci) — przyktady oszacowan — p. Dodatek 3.
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Interwencje dotyczgce systemu

W przypadku szkolen wyniki badania przeprowadzonego w Szwajcarii wskazujg na koszty na zyskany
rok zycia w przypadku szkolenia rezydentdw w zakresie interwencji antynikotynowej w wysokosci 25,4
USD w przypadku mezczyzny i 35,2 USD w przypadku kobiety; w analizie wrazliwosci te oszacowania
wahaty sie od 4 do 149 USD w zaleznosci od zatozen.[81] Podobnie w badaniu amerykanskim
dotyczacym szkolenia lekarzy i farmaceutéw oszacowania inkrementalnego wspodtczynnika
efektywnosci kosztowej dla szkolenia obu tych grup w poréwnaniu z ich nieszkoleniem wyniosty od
868 USD/QALY dla 45-letniego mezczyzny i 8 953 USD dla 45-letniej kobiety. Oszacowania byty
wrazliwe przyjete odsetki zaprzestania palenia i wielkos¢ populacji. [82]

W przegladzie 128 badan dotyczacych ptatnosci za wydajnos¢ (pay for performance) zaobserwowano
rozne efekty dotyczace skutecznosci w praktyce i réwnosci, ale nie byto danych dotyczacych
efektywnosci kosztowej. [83] Natomiast w badaniu kohortowym oceniajgcym efekt wprowadzenia
Affordable Care Act w USA w grupie oséb palacych objetych ubezpieczeniem w latach 2008-2011 po
>=6 miesigcach bez ubezpieczenia w poréwnaniu z grupg kontrolng oséb ktére nie miaty ubezpieczenia
0 40% zwiekszyta sie szansa zaprzestania palenia (aOR: 1.4, 95% Cl 1.24-1.58), zamoOwienia lekéw (aOR
2.94, 95% Cl 1.61-3.32) i otrzymania >=6 wizyt kontrolnych (aOR 2.12, 95% Cl 1.94 to 2.32). [84]

Interwencje u kobiet w cigzy

W przegladzie analiz ekonomicznych dotyczacych zaprzestania palenia u kobiet w cigzy wyniki
wszystkich badan wskazywaty na efektywnosc¢ kosztowgq interwencji, ale takze opisywano znaczne
ograniczenia metodologiczne tych analiz. [85] W modelu amerykanskim w hipotetycznej kohorcie
kobiet w cigzy oszacowano, ze poradnictwo behawioralne (8 sesji po pét godziny) w poréwnaniu ze
zwyktg opiekg wigzato sie z ICER 71 658 USD na QALY (2020). [86] W analizie do wytycznych
Australijskich (CPG 2018) oceniono terapie kognitywno behawioralng i NTZ jako dodane do minimalnej
porady (5A) jako efektywne kosztowo. We wszystkich analizach koszt zyskanego roku zycia wynosit
mniej niz przyjety prog efektywnosci kosztowej (100 000 AUD). [87] Podobnie w analizie ekonomicznej
do wytycznych brytyjskich z wykorzystaniem modelu EISP w ocenie NTZ vs zwykta opieka koszt na
QALY wynosit mniej niz prog efektywnosci kosztowej (20 000 GBP). Oszacowania byty wrazliwe na
zmiany w efektywnosci interwencji, na zmiany w horyzoncie czasowym, szczegdlnie w przypadku
analiz ograniczonych tylko do okresu cigzy. W probabilistycznej analizie wrazliwosci NTZ byta
efektywna kosztowo w 63% powtdrzen. Oceniane interwencje (gtdéwnie poradnictwo, programy
stosowane w UK) byty efektywne kosztowo (ponizej progu 20 000 GBP), dla wiekszosci interwencji
koszt na zaprzestanie palenia wynosit <1 500 GBP (przy zatozeniu zaprzestania palenia samodzielnie
3%; w analizie wrazliwosci przy zwiekszeniu odsetka zaprzestajgcych samodzielnie ten koszt sie
zwieksza). Ograniczenia analizy stanowi niedostatek danych naukowych poréwnujacych interwencje
miedzy sobg iz niestosowaniem interwencji. [88]

Interwencje u 0s6b z chorobami psychicznymi

W przypadku oséb z chorobami psychicznymi w przegladzie systematycznym dotyczagcym
efektywnosci kosztowe] interwencji z zakresu promocji zdrowia u oséb z chorobami psychicznymi
w jednym badaniu oszacowano, ze istniato 74% szans, ze stopniowana interwencja zaprzestania
palenia byta efektywna kosztowo u 0séb z depresjg (3 sesje oceny gotowosci do zaprzestania palenia
za pomocy komputera, 6 sesji poradnictwa psychologicznego, do 10 tygodni NTZ oraz oferta
bupropionu i dwdch dodatkowych sesji poradnictwa; ocena po 18 miesigcach). Wg pakietu
szkoleniowego WHO na temat leczenia uzaleznienia od tytoniu w opiece podstawowej, obecnie NTZ
ma najlepszy bilans korzysci, kosztow i bezpieczenstwa. [89]
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Nie zidentyfikowano badan obejmujgcych model w polskiej populacji dla porady, poradnictwa, NTZ,
cytyzyny, tgcznego stosowania metod farmakologicznych i niefarmakologicznych, a takze szkolenia
personelu medycznego i zmniejszenia kosztow.

Panel uznat, ze dostepne dane wskazujg na jednoznaczng przewage interwencji w porownaniu z jej
niestosowaniem.

3. Akceptowalnos¢

W badaniu przekrojowym przeprowadzonym w Wielkiej Brytanii dotyczagcym interwencji
zmieniajgcych zachowania przy okazji wizyty w poradni POZ wiekszos¢ pacjentéw uwazata taka
interwencje za akceptowalng (84-87%) i pomocng (83-86%). [90]

W badaniu przeprowadzonym w USA raportowane przez pacjenta otrzymanie interwencji 5A byto
zwigzane z wiekszg satysfakcjg z opieki zwigzanej z paleniem tytoniu oraz catosciowo z opieki
zdrowotnej, nawet po uwzglednieniu gotowosci do zaprzestania palenia. [91]

Odsetki oséb stosujacych sie do zalecern w zakresie leczenia NTZ wynosity 61% (54-68) w badaniach
RCT, 26% (20-32) w badaniach populacyjnych, a u kobiet w cigzy 22% (18-25). [92] Czynniki
wskazywane jako najwazniejsze w stosowaniu sie do zalecen leczenia w przypadku NTZ obejmowaty
mozliwosci fizyczne (stopien uzaleznienia, objawy odstawienia), motywacje refleksyjng (postrzeganie
NTZ i zaprzestania palenia), motywacje automatyczng (alkohol, stres, depresja), a jako istotne -
zdolnosci psychologiczne (zapominanie, edukacja), mozliwosci finansowe (koszt), wsparcie spoteczne.
[92] Osoby stosujgce NTZ byty zmotywowane do zaprzestania palenia, chetne do uczestniczenia
W procesie zaprzestania palenia z uzyciem pomocy medycznych i niemedycznych, deklarowaty wieksze
obawy odnosnie efektéw zdrowotnych palenia, co stanowito ich motywacje. Z kolei jako bariery
wskazywano btedne przekonania o skutecznosci i bezpieczenstwie oraz koszty. [54]

W przypadku bupropionu i warenikliny powody ich stosowania wskazane przez respondentéw
w badaniu obejmowaty che¢ zaprzestania palenia lub unikniecia nawrotu (odpowiednio 81% i 90%),
unikniecie objawdéw odstawienia (61% i 76%), poradzenie sobie z checig zapalenia (55% i 71%),
radzenie sobie ze stresem (30% i 22%), 23% - radzenie sobie w sytuacjach gdy nie mozna pali¢ (23%
i 31%). W przypadku zaprzestania stosowaniu leku odpowiednio 26% i 31% os6b jako powdd wskazato
brak widocznego efektu lub objawy odstawienia, a 23% i 43% - dziatania niepozadane. Wiekszosé
respondentdéw uzywajacych bupropionu i warenikliny rekomendowatoby jego stosowanie
przyjaciotom (76% i 89%) lub wzietoby pod uwage ponownie zastosowanie (63% i 73%). [52]

Z kolei cytyzyna jest postrzegana jako produkt naturalny, nie lek. [93]
3.1. Kobiety w cigzy

W przegladzie dotyczgcym doswiadczen pracownikéw POZ i kobiet w cigzy zwrdcono uwage na to, ze
wplyw na mozliwosci pracownikéw i ich motywacje miato niepostrzeganie bycia odpowiedzialnym za
interwencje majgce na celu zaprzestanie palenia oraz wszystkie inne czynniki wskazane jako
bariery.[67] W przypadku pracownikow opieki zdrowotnej zwracano uwage na edukacje i zwiekszanie
wiedzy i pewnosci siebie w przekazywaniu informacji na temat palenia w cigzy, wage relacji
z pacjentem. W ocenie pracownikéw opieki zdrowotnej najlepszy sposdb pomocy to udzielenie
wsparcia i dostep do skutecznych interwencji, w tym farmakoterapii. [94] W przypadku kobiet w cigzy
uwazaty porade za skuteczng jesli obejmowata takze materiaty edukacyjne, wsparcie i zachete oraz
informacje zwrotng. [67]
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3.2. Osoby z chorobami psychicznymi

W wytycznych WHO nie odnaleziono danych na ten temat. Powszechne byty duze odsetki oséb, ktdre
nie ukonczyty badan, ale one mogga by¢ spowodowane barierami wobec zaprzestania palenia wsrdd
0s6b z chorobami psychicznymi, personelu i cztonkdw rodzin oraz problemami z badaniami niz
specyficznymi interwencjami.

W przypadku interwencji niefarmakologicznych réwniez brak bezposrednich danych na temat czasu
ich trwania i czestosci, mozna je prawdopodobnie zaadaptowac do réznych warunkdw aby byty
prowadzone przez odpowiednio przeszkolonych i wspieranych niespecjalistéw.

Szczegoty dotyczace decyzji Grupy Roboczej dla tego kryterium w przypadku kazdej rekomendacji - p.
Tabela 2 i 3 w gtéwnym dokumencie.

4. Mozliwos¢ wdrozenia

W zaprzestaniu palenia tytoniu mozna wyrdzni¢ 3 aktoréw odpowiedzialnych za jego uzyskanie —
lekarzy /personel medyczny (utatwienie zaprzestania palenia), pacjentéw (zaprzestanie palenia) oraz
rzad (stworzenie spoteczenstwa/ systemu utrudniajgcego rozpoczecie i utatwiajgcego zaprzestania
palenia). [95] Zorganizowanie systemu wsparcia powinno réwnoczesnie obejmowac okreslenie
odpowiedzialnosci poszczegdlnych aktorédw. [95] W przegladach systematycznych i badaniach
pierwotnych wskazuje sie, ze podstawowe czynniki istotne we wdrozeniu leczenia uzaleznienia od
tytoniu /zaangazowaniu pracownikow opieki zdrowotnej obejmujg charakterystyke pracownika
(przeglady dotyczyty gtownie lekarzy) (palenie tytoniu, postawy wobec udzielania porady na temat
zaprzestania palenia, palenie jako wrazliwy temat), pacjenta (choroby odtytoniowe, cigza, palenie
duzej liczby papierosow, brak motywacji), systemu (refundacja, czas, szkolenie, nierozpoznawanie
palenia tytoniu jako choroby, inne priorytety kliniczne), wiedze, doswiadczenie i umiejetnosci w tym
zakresie (niewiedza na temat dostepnych mozliwosci, ograniczone umiejetnosci w zakresie udzielania
wsparcia i komunikacji). [59, 61, 96]

W przypadku personelu szpitalnego wskazywano takze na potrzebe jednolitego podejscia i poczucia
odpowiedzialnosci za udzielenie wsparcia ze strony catego personelu oraz istnienie odpowiednich
wytycznych i procedur w tym zakresie, a jednoczesnie dostosowanie podejscia do potrzeb pacjenta
i kontekstu opieki. [97]

Gtéwne czynniki istotne w implementacji wytycznych obejmujgcych pytanie, porade i skierowanie do
specjalisty w badaniu obejmujgcym 14 medycznych grup zawodowych obejmowaty grupe zawodowa,
znajomos¢ wytycznych, umiejetnosci w tym zakresie i poczucie odpowiedzialnosci oraz umowy
o wspotpracy opieki podstawowej z osSrodkami leczenia uzaleznienia. [61]

Bariery w zaprzestaniu palenia wskazywane ze strony pacjentdw obejmowaty trudnosci
z zaprzestaniem palenia, nieche¢ do zaprzestania palenia, uzaleznienie i objawy odstawienia,
w przypadku pacjentéow hospitalizowanych z powodu gruZlicy potrzeba zapalenia papierosa, niski
poziom edukacji, bezrobocie, tatwy dostep do tytoniu w warunkach szpitalnych, brak wiedzy na temat
metod zaprzestania palenia, ograniczona przestrzen i brak prywatnosci w warunkach szpitalnych. [63,
98] Z kolei jako czynniki motywujgce wymieniano dostepnos¢ farmakoterapii, bezptatnych osrodkéw
leczenia uzaleznienia od tytoniu oraz zachety i wsparcie od lekarza, a w przypadku pacjentéw z gruzlica
- krotka powtarzang interwencje, spersonalizowane poradnictwo, zaoferowanie farmakoterapii, zakaz
palenia w domu, Swiadomos¢ ryzyka zwigzanego z paleniem tytoniu.
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Jako bariery w uzywaniu wsparcia farmakologicznego lub niefarmakologicznego wskazywano: koszty,
dostep, brak swiadomosci lub wiedzy na temat dostepnych opcji, btedne przekonania na temat
skutecznos$ci i bezpieczenstwa dostepnych opcji. Jako czynniki utatwiajgce wskazywano motywacje ze
strony pacjentdw i cheé korzystania ze wsparcia. [41, 99]

W przypadku preparatéw farmakologicznych: preparaty NTZ sg dostepne w aptekach bez recepty (np.
68 z1/7 plastrow; 89 zt/105 gum; 16 zt/20 tabl do ssania), podobnie jak preparaty cytyzyny (ok. 50-70
zt za 100 tabl.). Preparaty bupropionu i warenikliny sg dostepne w aptekach na recepte (odpowiednio
439 zt za 60 tabl. oraz ok. 400 zt/miesiac).

W wielu badaniach na temat barier wskazywano brak szkolen, brak wiedzy, brak umiejetnosci.

Bariery systemowe we wdrazaniu programu szkolein m.in. w zakresie wspomagania zaprzestania
palenia tytoniu obejmujg brak czasu, inne priorytety w zakresie opieki zdrowotnej, brak procedur
i systeméw funkcjonujgcych w ramach organizacji wspierajgcych program szkolenia, spdjnosé
programu szkolenia z obecng praktyka szkolonych. Z kolei bariery we wdrazaniu interwencji co do
ktorych prowadzone sg szkolenia sg spojne ze wskazywanymi w innych badaniach. W skutecznej
implementacji programu szkolen moze poméc planowanie na poziomie lokalnym, odpowiednie
finansowanie, uzgodnienia partnerstw zawierane na najwyzszym szczeblu lokalnej opieki zdrowotnej,
udziat lidera opinii i zaangazowanie w opracowanie programu instytucji z autorytetem, wprowadzenie
interwencji do rutynowej opieki, dostosowanie programu szkolenia i metod uczenia do lokalnych
potrzeb, jasne instrukcje. [100]

Panel zwrdcit uwage na brak systemu wsparcia dla oséb palgcych w Polsce, bardzo niskg dostepnosé
ustug specjalistycznych w tym zakresie, brak finansowania lekédw wspomagajgcych zaprzestanie
palenia (p. Komentarz: Docelowy system opieki nad pacjentem z uzaleznieniem od nikotyny).

Panel zwrdcit uwage, ze w Polsce dostepne sg bezptatne szkolenia dla lekarzy prowadzone w ramach
NPZ (http://szkoleniazut.coi.pl/).

4.1. Kobiety w cigzy

W przypadku kobiet w cigzy zwraca sie uwage na role zawodowg pracownikow opieki zdrowotnej,
postrzeganie/niepostrzeganie bycia odpowiedzialnym za interwencje majgce na celu zaprzestanie
palenia i organizacyjny kontekst pracy jako zaréwno bariery jak i utatwienia w udzielaniu wsparcia.
Jednoznaczna polityka, procedury, praktyki i odpowiednie zasoby w ramach organizacji wskazuje sie
jako utatwienie a ich brak jako bariere. Istotnymi czynnikami byty takze zasoby zaréwno po stronie
organizacji jak i po stronie kobiet (mozliwos¢ dotarcia).[66, 67] Znaczenie miaty takze poprzednie
doswiadczenia pracy z kobietami w cigzy, a z drugiej strony brak wiedzy i umiejetnosci (takze
w odniesieniu do zastosowania podejscia psychologicznego), czasu, zasobdw, niejasne
wytyczne/niepewnos¢ co do stosowania NTZ w cigzy, relacje z pacjentka, zrozumienie kontekstu
spotecznego i zyciowego kobiety (np. palenie jako norma) i poczucie braku mozliwosci wptywu na
aspekty spoteczne zwigzane z paleniem przez kobiete. Ze strony kobiet w cigzy jako istotne czynniki
wskazywano percepcje ryzyka dla dziecka, poczucie wtasnej skutecznosci, wptyw bliskich relacji, oraz
palenie jako sposéb radzenia sobie ze stresem; na poziomie interpersonalnym — wsparcie ze strony
partnera, cheé¢ zmiany zachowania i rola palenia w zwigzku. [94] Zwracano takze uwage na palenie
wsrdad wspétmieszkancéw, partnera, bycie samotng. [101]

Konsensus specjalistdw na temat barier w zaprzestaniu palenia przez kobiety w cigzy wskazat na
istotny wptyw norm spotecznych oraz najblizszych osdb — partneréw. Jako najtatwiejsze do pokonania
bariery uznano aspekty zwigzane ze wsparciem w zaprzestaniu palenia obejmujgce takze btedne
przekonania na temat NTZ. Bariery zwigzane z motywacjg takie jak ochrona dziecka uznano za
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stosunkowo tatwe do pokonania. Techniki radzenia sobie z barierami obejmowaty wczesne udzielenie
wsparcia, przekazanie wtasciwych informacji na temat NTZ, wskazanie korzysci i szkdd. [99]

4.2. Osoby z chorobami psychicznymi

W wytycznych WHO zwrdcono uwage, ze wiekszos¢ badan przeprowadzono w krajach o wysokim
dochodzie (USA, Kanada, UK, Australia; z wyjatkiem bupropionu, dla ktérego badania odbyty sie takze
w Chinach i Iranie). Sposrdd dostepnych interwencji farmakologicznych jedynie NTZ jest uwzgledniona
na liscie niezbednych lekéw WHO.

W przypadku interwencji niefarmakologicznych szczegdty ich dotyczace takie jak czas trwania
i czestos¢ mozna prawdopodobnie zaadaptowaé do réznych warunkéw tak, aby byty prowadzone
przez odpowiednio przeszkolonych i wspieranych niespecjalistéw (zgodnie z wytycznymi w zakresie
szkolen WHQO), nie ma bezposrednich danych na ten temat.

Panel uznat, Ze interwencje oceniane w wytycznych sg mozliwe lub prawdopodobnie mozliwe do
wdrozenia pod warunkiem stworzenia odpowiedniej konstrukciji systemu leczenia uzaleznienia od
nikotyny, dostepu do specjalistycznego leczenia uzaleznienia od nikotyny (m.in dostep do poradnictwa
grupowego) i obnizenia kosztéw leczenia dla pacjenta.
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Dodatek 1. Formularz konfliktu interesow

DEKLARACJA KONFLIKTU INTERESOW?

Wysokiej jakosci wytyczne postepowania powinny byé opracowywane w sposob, ktéry zapewnia
niezaleznos$¢ osdb uczestniczgcych w tym procesie, wolny od wptywow, ktdre wynikajg z konfliktu
interesdw. Wypetnienie deklaracji konfliktu interesow jest obowigzkiem wszystkich oséb zwigzanych
z opracowaniem wytycznych, opiniujgcych oraz akceptujgcych wytyczne.

Celem pytan umieszczonych ponizej jest umozliwienie cztonkom panelu wytycznych ujawnienie
wszelkich rzeczywistych lub potencjalnych konfliktéw intereséw w odniesieniu do dziatan w zakresie
opracowywania ,Wytycznych leczenia uzaleznienia od nikotyny”, a cztonkom Komitetu
Organizacyjnego dokonanie oceny Kl i podjecie odpowiednich dziatan.

Konflikt intereséw (KI) obejmuje zwigzki z firmami farmaceutycznymi lub innymi komercyjnymi
podmiotami, ktdrych produkty lub ustugi sg powigzane z zakresem wytycznych, takie np. honoraria,
zatrudnienie, ustugi doradcze, posiadanie akcji (lista nie jest wyczerpujgca). KI moze takze obejmowac
udziat cztonkdw panelu w opracowywaniu lub zatwierdzaniu wytycznych zidentyfikowanych w ramach
przegladu literatury.

Ujawnienie rzeczywistego lub potencjalnego KI nie wyklucza osoby z udziatu w pracach panelu
wytycznych, ale musi by¢ ujawnione wobec Komitetu Organizacyjnego, cztonkdéw panelu i oséb
korzystajacych z Wytycznych.

Prosze odpowiedzieé¢ na kazde z ponizszych pytan, zakreslajgc TAK lub NIE, w przypadku udzielenia
odpowiedzi twierdzgcej prosze okreslic podmiot komercyjny bedacy przedmiotem Kl oraz opisac
charakter zwigzku lub interesu.

Wytyczne leczenia uzaleznienia od nikotyny

1. Imie i nazwisko: 2. Afiliacja/e:

Rodzaj KI T | Opis
A | dokum
K/ | entu/z
NI | aangaz
E owania

Udziat w opracowaniu wytycznych zidentyfikowanych w ramach przegladu literatury

Udziat w zatwierdzaniu zidentyfikowanych wytycznych

Zatrudnienie przez organizacje opracowujgcy zidentyfikowane wytyczne lub podmiot
komercyjny, ktérego interes jest powigzany z zakresem zidentyfikowanych
wytycznych lub opracowywanych wytycznych

Doradztwo dla organizacji opracowujgcej zidentyfikowane wytyczne lub podmiot
komercyjny, ktérego interes jest powigzany z zakresem zidentyfikowanych
wytycznych lub opracowywanych wytycznych

Interesy zwigzane z wtasnoscig czes$é A

' Przygotowane na podstawie: The ADAPTE Collaboration (2009). The ADAPTE Process: Resource
Toolkit for Guideline Adaptation. Version 2.0. Dostepne: http://www.g-i-n.net. - zmodyfikowane
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Posiadanie udziatéw (takze opcji na akcje) w jakimkolwiek podmiocie, ktdrego akcje
nie sg dostepne w ramach publicznego obrotu, ktérego interes jest powigzany z
zakresem zidentyfikowanych wytycznych lub opracowywanych wytycznych

Interesy zwigzane z wiasnoscig czes¢ B

Posiadanie udziatéw (takze opcji na akcje, ale nie inwestycji posrednich za pomoca
funduszy inwestycyjnych) o wartosci>1500 USD w jakimkolwiek podmiocie, ktdrego
komercyjny interes jest powigzany z zakresem zidentyfikowanych wytycznych lub
opracowywanych wytycznych

Otrzymywanie obecnie lub w przesztosci funduszy na badania od jakiegokolwiek
podmiotu, ktorego komercyjny interes jest powigzany z zakresem zidentyfikowanych
wytycznych lub opracowywanych wytycznych

Otrzymywanie obecnie lub w przesztosci honorariéw lub prezentéw o wartosci >3500
USD lub w ciggu ostatnich 3 lat >=7500 USD od organizacji opracowujgcej
zidentyfikowane wytyczne lub jakiegokolwiek podmiotu, ktérego komercyjny interes
jest powigzany z zakresem zidentyfikowanych wytycznych lub opracowywanych
wytycznych

Inne potencjalne KI

Podejmuje sie bezstronnej i obiektywnej pracy nad wytycznymi.

Oswiadczam, ze informacje podane powyzej sg zgodnie z mojg wiedzg prawdziwe i

kompletne.

Zobowigzuje sie takze zaktualizowania deklaracji Kl jezeli w czasie pracy nad wytycznymi

otrzymam korzysci objete tg deklaracja.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych w celu identyfikacji Kl i
opracowania Wytycznych leczenia uzaleznienia od nikotyny, zgodnie z Ustawg o ochronie

danych osobowych z 29 sierpnia 1997 r. (Dz. U. 1997 Nr 133 poz. 883).

Data i miejsce: Podpis:
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Dodatek 2. Dokumentacja wyszukiwania

A. Tobacco guidelines

1) Search: Sept 20th 2021

Keywords (if applicable): smoking cessation, tobacco-use cessation, tobacco use disorder, practice

guidelines

Date of search from Jan 2016 up to now

English language resources

Websites of GIN, NICE, SIGN, USPTFS, ACC, AHA, ESC, ATS, ERS, ENSP, NCCN, Tobacco Control Network
and supplement those searches with searching TRIP Database, Medline via Ovid, Embase.

Education-and-
Meetings/Products-
and-
Resources/Guideline-
Education

Website Date of search Keywords Number of hits | Potentially
relevant

GIN Sept 20th 2021 Smoking cessation, tobacco | Only browsing | 3 docs

https://guidelines.eb use possible with

mportal.com/ limits; 588 docs

NICE Sept 20th 2021 Smoking cessation 238 for 14 docs

https://www.nice.org browsing

.uk/

SIGN Sept 20th 2021 browsing browsing 5

https://www.sign.ac.

uk/our-guidelines/

USPTFS Sept 20th 2021 smoking cessation 102 docs 1

https://www.uspreve total/76 with

ntiveservicestaskforc limit to adults

e.org/uspstf/topic_se

arch_results?topic_st

atus=P

ACC Sept 20th 2021 Smoking cessation browsing 3

https://www.acc.org/ guidelines
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AHA Sept 20th 2021 smoking 12 titles 3

https://professional.

heart.org/en/guidelin

es-and-statements

ESC Sept 20th 2021 browsing Browsing 4

https://www.escardi guidelines

o.org/Guidelines

ATS Sept 20th 2021 browsing browsing 3

https://www.thoracic guidelines

.org/statements/inde

x.php

ERS Sept 20th 2021 browsing browsing 6

https://www.ersnet. guidelines

org/guidelines/

ENSP Sept 20th 2021 browsing browsing 2

http://ensp.network/ website

NCCN Sept 20th 2021 browsing browsing 1

https://www.nccn.or guidelines

g/

http://tobaccocontro | Sept 20th 2021 browsing browsing 1

Inetwork.org/ website

SRNT Sept 22nd 2021 browsing browsing guidelines

https://www.srnt.org website from other
organisations

ESMO Sept 22nd 2021 browsing browsing 0

https://www.esmo.o website

rg/

ASCO Sept 22nd 2021 browsing browsing 0

WWW.asco.0rg website

2) Embase 22.09.2021
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CcC = O 8 xy.cm-uj krakow.pl t w

Embase Session Results

No. Query Results
#17  #8AND #16 AN )

#16  #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15
#15  ‘guideline’kw

#14 ‘recommendations't

#13  ‘recommendations’kw

#12  ‘guideline’t

#11  ‘practice guideline’kw

#10  ‘practice guideline"t

#9  ‘guideline’kw

#8  #10R#7

#7  #3AND#6

#6  #20RW4O0RWS

#5  ‘tobacco dependence

#4  ‘tobacco use’

3  ‘cessation

#2  ‘smoking

#1  ‘smoking cessation’/exp OR ‘smoking cessation

due to problems with downloading final Embase search was carried out on Sept 30th

and resulted in 232 records

3) Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed

Citations, Daily and Versions(R) <1946 to September 23, 2021>

1. guideline.m_titl
practice guideline.m_tit|

recommendation.m_tit|

B W N

*Practice Guidelines as Topic/

*Smoking Cessation/

aD O,

*"Tobacco Use Disorder"/

7.10or2or3o0r4

8.50r6

9.7and 8

10. limit 9 to (english language and yr="2016 -Current" and "all adult (19 plus years)")
11. exp Smoking Cessation/ or exp "Tobacco Use Disorder"/

12.8or 11

13.7and 12

14. limit 13 to yr="2016 -Current"

4) In addition TRIP Database search via BMCMUJ
20 Sept 2021, using PICO - outcome smoking cessation

No new guidelines identified
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B. Systematic reviews search

Cochrane Library:

Search strategy (20.09.2021): 113 Systematic reviews published between 1998 and 2021.
1. Smoking cessation in Abstract and keywords in SR

Smoking cessation in diseases:

- COPD, cancer patients, mental illnesse s, tuberculosis, CHD, perioperative patients,
- different age groups - adolescents/ adults

Behavioral interventions in smoking cessations:

- individual and group therpay

Pharmacological interventions in smoking cessations:

- anxiolytics

- nicobrevin

- clonidine

- NRT

2. Smoking cessation as a MeSH term (includes subsequent terms: Quitting Smoking;
Cessation, Smoking; Smoking, Stopping; Stopping Smoking; Up Smoking, Giving; Smokings, Giving
Up; Smoking, Quitting; Giving Up Smoking; Smoking, Giving Up; Smoking Cessations) - 87 Cochrane
Reviews and 4147 Trials

3. Smoking cessation as a “free term” - 409 SR and 11079 Trials.
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Dodatek 3. Przykfady analiz ekonomicznych z literatury

dotyczacych leczenia uzaleznienia od tytoniu

Interwencje niefarmakologiczne

Efektywnos¢ kosztowa

Rutynowe stosowanie krdtkiej porady lekarza co
roku

od uzyskania oszczednosci do kosztu ponizej 2 500
USD/ QALY (2000) [102-104]

Minimalne/ krotkie poradnictwo (<90 min) u
chorych na POChP

16 900 euro (2007)/QALY [105]

intensywne poradnictwo (>=90 min) vs zwykta
opieka u chorych na POChP

8 200 euro (2007)/ QALY [105]

intensywne poradnictwo (>=90 min) vs
minimalne poradnictwo (<90 min) u chorych na
POChP

4 600 Euro (2007) / QALY [105]

poradnictwo stosowane przez farmaceute

8 620 USD (2007) /QALY [103]

20-minutowa porada przy tézku chorego w
szpitalu, materiaty samopomocy oraz do 2 porad
telefonicznych

od 1691 USD do 7 444 USD (1994)/LYG [103]

poradnictwo bardziej intensywne (8 sesji w ciggu
4 miesiecy; terapia behawioralna, coaching i
porada farmakologiczna) vs mniej intensywne (1
sesja 45 min i poradniki samopomocy na 8 tyg.) w
opiece stomatologicznej w Szwecji

918 Euro (2018) /QALY w okresie 1 roku i 3 786 Euro
/QALY w okresie 5-8 lat [106]

u pacjentow hospitalizowanych poradnictwo
tacznie ze spotkaniami dodatkowymi (follow up)
bez lekéw

od oszczednosci (perspektywa spoteczna) do 356 USD
(1993) /LYG do 4 893 (2011)/LYG i 5 680 USD (2011) /
QALY (perspektywa systemu opieki zdrowotnej) [107]
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poradnictwo telefoniczne bez lekéw vs zwykta

opieka

od 1300 USD (2004) do 13 392,19 USD (2005; z
perspektywy ptatnika) / osobe zaprzestajgcg palenia
[108, 109]

wprowadzenie dodatkowych interwencji (krotka
porada i materiaty samopomocy) do obecnie
funkcjonujacych (podatek i zakaz palenia) i
dodanie do tego proaktywnych rozmow

telefonicznych

8 000 Euro/QALY w horyzoncie 10-letnim i
oszczednosci w horyzoncie catego zycia; stopa zwrotu
0.7 euro na kazde zainwestowane euro /10 lat 1.87
euro/cate zycie (perspektywa stuzby zdrowia
Hiszpanii) [104]

Interwencje farmakologiczne

Efektywnos¢ kosztowa

u pacjentow hospitalizowanych
poradnictwo i NTZ ze spotkaniami
dodatkowymi (follow up)

oszczednosci z perspektywy spotecznej; od 344 do 10 550 USD
(2011)/LYG, 1 472 USD (2011) /QALY (perspektywa szpitala lub
systemu opieki zdrowotnej) [107]

interwencje oparte o NTZw
zaleznosci od perspektywy,
preparatu i czasu leczenia; NTZ w

monoterapii i w kombinacji vs krétka

porada i materiaty samopomocy

od 86 USD do 9 473 USD/LYG;QALY - od 1 108 USD do 10 943
USD/QALY; od 174 USD do 7 332 USD na dodatkowe zaprzestanie
palenia [103]

23 816 euro (2015)/QALY; Stopa zwrotu na kazde zainwestowane
euro 0,43/10 lat i 1,17/ cate zycie [104]

Interwencje oparte o bupropion vs
poradnictwo; bupropion vs krétka
porada i materiaty samopomocy

po 20 latach 3 852 USD/LYG; od 920 do 2 150 USD /LYG dla [103]

4 241 euro (2015)/QALY; Stopa zwrotu na kazde zainwestowane
euro 0,81/10 lat oraz 2,18 /cate zycie [104]

Bupropion vs NTZ

Oszczednosci przy uwzglednieniu kosztéw bezposrednich i
posrednich; jesli jedynie kosztow bezposrednie - od 521 u kobiet
do 702 USD/QALY u mezczyzn; . ICER na zyskany rok zycia w
poréwnaniu z poradnictwem lub poradg wynosit od 920 do 2 150
USD dla bupropionu oraz od 1 282 do 2 836 USD dla bupropionu z
NTZ [103]

Bupropion+NTZ vs poradnictwo lub
porada

od 1282 do 2 836 USD /LYG [103]
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Wareniklina vs zaprzestanie bez
pomocy/placebo/krotkie
poradnictwo/nieprecyzowane
poradnictwo/ krotka porada i
materiaty samopomocy

od 285 do 2 325 USD/QALY; 7 464 USD/QALY; 337 USD/ QALY; 3
010 USD/QALY u kobiet i oszczednosci u mezczyzn [103]

2 215 euro (2015)/QALY; Stopa zwrotu na kazde zainwestowane
euro 0.89/10 lat oraz 2.4 /cate zycie [104]

Wareniklina vs bupropion i NTZ

Koszty bezposrednie: oszczednosci w 3 krajach europejskich
krajach, ale nie we Francji (ICER 3 996 USD /QALY); Z
uwzglednieniem kosztéw posrednich: od 25 359 USD/ QALY u
mezczyzn do 25 660 USD/ QALY u kobiet [103]

Farmakoterapia vs zwyktfa opieka u
chorych na POCHP/vs intensywne
poradnictwo

2 400 euro (2007) /QALY i3 300 Euro/LYG; a w poréwnaniu z
intensywnym poradnictwem (>90min) — oszczednosci [105]

interwencje wspomagajace
zaprzestanie palenia w warunkach
klinicznych obejmujace takze leki

od 531 do 13 392 USD (2018) /zaprzestanie palenia [108]

program zaprzestania palenia
obejmujacy interwencje
behawioralng i farmakologiczna

Koszt wprowadzenia 1 753 Euro na palacza zaprzestajgcego
palenia (oszczednosci przy przeliczeniu korzysci zdrowotnych na
monetarne - 503 Euro na palacza); stopa zwrotu 1,29 Euro na
kazde zainwestowane euro (hiszpanski system ochrony zdrowia
[110]

terapia fagczona NTZ, monoterapia i
rézne okresy stosowania NTZ

357 USD do 3 131 USD (2004)/QALY; jesli uwzgledniono tylko dane
weryfikowane biochemiczne -6 781 USD/ dodatkowe zaprzestanie
palenia [109]

Interwencje dostepne w UK

W analizie optacalnosci przeprowadzonej w Wielkiej Brytanii
obserwowano duzg niepewnos¢ co do tego, ktdra interwencja byta
najbardziej optacalna, ale wszystkie byty efektywne kosztowo
(ponizej progu w UK 20 000 GBP na QALY) w porédwnaniu z NTZ w
matej dawce. Sposrdd interwencji dopuszczonych do obrotu w UK
wareniklina w dawce standardowej i NTZ w dawce standardowe;j
byty najbardziej efektywne kosztowo [111]
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Wareniklina vs cytyzyna

cytyzyna wydawata sie by¢ bardziej efektywna kosztowo, ale
analiza obarczona byta duzg niepewnoscia, gdyz nie byto wtedy
dostepnego obecnie badania poréwnujgcego bezposrednio
warenikline z cytyzyna [112]

cytyzyna

162 USD (95% Cl od 106 do 363 USD)/QALY [113]
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