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El cigarrillo electronico

The electronic cigarette
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Resumen

La prohibicion de fumar en espacios publicos disminuye el consumo en fumadores y la exposicion al humo en no
fumadores, e induce una des-normalizacién del acto de fumar, lo que prevendria el inicio del consumo durante la ado-
lescencia.

Quienes comercializan el cigarrillo electrénico (CE) aseguran que el material dafiino producido por la combustion de
tabaco en los cigarrillos tradicionales no esta presente en el liquido atomizado de los CE, promoviéndolo como una alter-
nativa segura para los fumadores y/o para ayudar a dejar de fumar. Sin embargo, la mayoria de los organismos regula-
torios gubernamentales y supragubernamentales sostienen que no existe todavia evidencia de que el CE sea efectivo,
eficaz y seguro; y, que antes de afirmarlo, deberian realizarse ensayos clinicos controlados y estudios toxicoldgicos.
Todavia no hay legislacién al respecto en muchos paises, existiendo ya algunos antecedentes legislativos y de fallos
judiciales que se describen en este articulo.

Con el CE la industria tabacalera ha encontrado una brecha en la estrategia que utiliza la prohibiciéon de fumar en los
espacios publicos cerrados como una alternativa de lucha contra la pandemia. Las autoridades gubernamentales y los
profesionales de la salud debemos ser conscientes de su popularidad creciente, su cuestionable eficacia y su seguridad
no probada, para poder aconsejar sobre el mismo, y para abogar por la realizacién de investigaciones que permitan
desarrollar un enfoque normativo basado en la evidencia, y por la promulgacién de leyes que ayuden a combatir la pan-
demia del tabaquismo.

Abstract

Smoking prohibition in public places diminishes consumption in smokers and exposure to second hand smoking in non-
smokers, and gives a message that smoking is not a normal habit, which could prevent the beginning of consumption
during adolescence.

Those who commercialize electronic cigarettes (EC) assure that the harmful material produced by the combustion of
tobacco in traditional cigarettes is not present in the atomized liquid of CE, promoting it as a safe alternative for smokers
and/or to help to stop smoking. Nevertheless, the majority of governmental and supra-govermental regulatory organisms
advocate that there does not exist evidence about the effectiveness and safety of EC, and that before affirming it, con-
trolled clinical trials and toxicological studies should be done. Still there is no legislation on the matter in many countries,
existing already some legislative precedents and judicial resolutions that are described in this article.

With EC tobacco industry has found a gap in the strategy that uses smoking prohibition in enclosed public places as an
alternative to fight against the pandemia. Governmental authorities and health professionals must be conscious of its
increasing popularity, its questionable efficacy and its unproven safety, to be able to advise individuals and to advocate
for the development of studies that allow us to build an evidence based normative approach and the promulgation of laws
that help us to fight against the smoking pandemia.
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Impacto del tabaquismo en el mundo

El cigarrillo es el principal responsable de las muertes, enfer-
medades y discapacidades prevenibles en el mundo'. En la
actualidad, cinco millones de personas mueren por afo como
consecuencia del uso de tabaco y se calcula que en 2030 ese
numero seria cercano al doble?. En Argentina hay mas de ocho
millones de fumadores, de los que 40.000 mueren anualmente
por enfermedades y complicaciones causadas por dicha adic-
cién (cancer, cardiopatias y enfermedades respiratorias),y
segun datos oficiales, alrededor del 30% de la poblacion total
es fumadora®“.

Ademas de los muchos efectos que el cigarrillo tiene sobre la
salud, el consumo de tabaco tiene también un importante impacto
econdmico para las sociedades®, que incluye los costos de asistir
a los fumadores enfermos, los costos por la pérdida de productivi-
dad debido a muerte o incapacidad, los incendios, la deforestacion
y la degradacion general de las tierras agricolas®'.

Estrategias de salud publica para el control de la pandemia
del tabaquismo y estrategias de la industria tabacalera
para contrarrestarlas

Entre las estrategias de salud publica que han mostrado ser
exitosas para el control de la pandemia del tabaquismo se
destacan las politicas de precio sobre los productos del tabaco
y la prohibicién de fumar en espacios publicos.

En el contexto de un aumento de 10% de los precios en los pro-
ductos del tabaco, el consumo promedio de la poblacién esta
disminuyendo entre un 3 y un 5% en Argentina, México, Chile
y Brasil".

Respecto a la prohibicion de tabaquismo en espacios publicos,
se estima que estas politicas estan relacionadas con una dis-
minucion del tabaquismo del 3% al 4%, asi como con una
reduccién del nimero de cigarrillos en los fumadores. Por otra
parte, estas prohibiciones disminuyen la exposiciéon al humo
ambiental del tabaco y fortalecen las normas sociales acerca
de que fumar no es aceptable, lo que resultaria efectivo para

* Un importante estudio en el que se ha intentado medir los costos econémicos del tabaco a nivel mundial, llevado a cabo por Barnum en 1994, estimé las pérdidas netas
anuales a nivel mundial es de US$ 200.000 millones, correspondiendo una tercera parte a paises en desarrollo.

* Alumnos del Departamento de Salud Publica de Instituto Universitario Hospital Italiano de Buenos Aires.
* Servicio de Medicina Familiar y Comunitaria del Hospital Italiano de Buenos Aires y Departamento de Salud Publica del Instituto Universitario Hospital Italiano de Buenos

Aires. Sergio.terrasa@hospitalitaliano.org.ar,

** Servicio de Clinica Médica del Hospital Italiano de Buenos Aires y Departamento de Salud Publica de Instituto Universitario Hospital Italiano de Buenos Aires. GRANTAHI.
Grupo Anti Tabaco Hospital Italiano de Buenos Aires. Javier.saimovici @ hospitalitaliano.org.ar
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prevenir el inicio del consumo de tabaco durante la adolescencia®.
Segun ha reportado la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)?,
existe amplio consenso y evidencia de que las empresas taba-
caleras han utilizado y contindan utilizando varias estrategias para
frenar el control del tabaco: 1) organizacion de actividades para
desviar la atencion de los problemas de salud publica planteados
por el consumo de tabaco hacia otras patologias de menor
impacto; 2) intento de reducir los presupuestos para las activi-
dades cientificas y de politica en salud realizadas por la OMS; 3)
promocion del enfrentamiento de otros organismos
Internacionales con la OMS; 4) tentativas para convencer a los
paises en desarrollo de que el programa de lucha contra el con-
sumo de tabaco de la OMS es una actividad sélo pertinente para
ser implementada en el “Primer Mundo” y que, de llevarse ade-
lante en paises productores de tabaco, impediria su desarrollo
econémico; 5) tergiversacion de los resultados de importantes
estudios cientificos sobre el tabaco intentando desmentir la exis-
tencia de dafios ocasionados por el tabaquismo pasivo; 6)
descrédito de la OMS como institucion.

El cigarrillo electrénico

Como alternativa al cigarrillo fue presentado al mercado el ci-
garrillo electrénico (CE) o “e-cig” o “dispositivo electrénico para
dejar de fumar (DEF)” o101+,

Algunas compafias de cigarrillos electrénicos afirman' que el
material dafino producido por la combustiéon de tabaco en los
cigarrillos tradicionales no esta presente en el liquido atomizado
de los CE. Por otro lado, quienes los comercializan por Internet
(entre las principales paginas web en castellano se destacan
www.vapeadores.com™ y www.mundoanuncio.com'#) estan
divulgando que el CE es mas saludable que los cigarrillos con-
vencionales, ya que sélo implicaria la inhalacién de nicotina y no
la de otros componentes toxicos y cancerigenos. Otros también
los promocionan como una forma para dejar de fumar o para
“reducir la adiccion a la nicotina”*® o para mejorar la salud™®™. Sin
embargo, y como veremos mas adelante, las organizaciones
internacionales de salud han declarado que no existe evidencia
que avale su uso como dispositivo de cesacion tabaquica'”.

La postura de las instituciones y los organismos de salud
Los efectos del uso de CE sobre la salud son actualmente
desconocidos. Debido a que se trata de una novedad tecnolégica
y a que tiene relacion con las leyes del tabaco y las politicas de
regulacion de drogas y medicamentos, tanto la legislacion respec-
to del CE como las investigaciones pertinentes en términos de
salud publica estan pendientes en muchos paises.

Segun la OMS™ y la Aministracion de Alimentos y Drogas de
EE.UU. (en inglés FDA) no existe todavia evidencia de que el pro-
ducto en cuestion sea efectivo, eficaz y seguro para su utilizacion
en el tratamiento del tabaquismo; y segun estos organismos, antes
de afirmarlo, las empresas deberian realizar ensayos clinicos con-
trolados y estudios toxicoldgicos.

La OMS prohibié usar como publicidad el eslogan “son una ayuda
para dejar de fumar” argumentando que para ello deberian contar
con la evidencia que se le exige al resto de productos aprobados
a tal efecto (chicles, parches, comprimidos de nicotina y medica-
mentos especificos) y recomienda que todos los vendedores de
CE sean eliminados inmediatamente de Internet®. Por ejemplo,
“EBay” ha prohibido la venta de CE en su pagina web afirmando
que viola su politica respecto de la venta de alcohol y tabaco.
En el Reino Unido de Gran Bretana, el uso y la venta de CE estan
restringidos, a pesar de que el organismo regulador ha propuesto
incluir a todos los productos con nicotina (excepto el tabaco) en el
régimen de licencias de medicamentos'. Este producto todavia no
se halla patentado y es ilegal en Australia *?', Dinamarca?,
Canada® y Singapur*'*; mientras que en Holanda, su uso y venta
estan permitidos, pero la publicidad esta prohibida en espera de
que la Unién Europea® promulgue alguna legislacion al respecto.
Vale destacar que la Unién Europea no tiene una postura al
respecto de los CE que involucre a todos los paises de la misma,
sino que cada estado responde autdnomamente®++.

En Nueva Zelanda, si bien ha habido un reporte de su supuesta
seguridad®s, el Ministerio de Salud ha declarado que el CE se
encuentra bajo los requerimientos de la Ley de Medicamentos y
no puede ser vendido hasta que sea registrado como tal*.

En EE.UU. la FDA analiz6® varias marcas de estos cigarrillos,
alerté® sobre la presencia de sustancias cancerigenas como
nitrosaminas y téxicas como el dietilenglicol (anticongelante); y
advirtié®' que estarian siendo comercializados hacia un publico
juvenil a quienes se atraeria mediante el uso de diferentes sabores
y sin las advertencias de salud que se le exigen a los productos de
reemplazo de nicotina aprobados por la FDA y a los cigarrillos con-
vencionales. Ademas, la FDA envi6 cartas de advertencia a cinco
distribuidores de cigarrillos electronicos™ por violaciones de la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, que incluyen
afirmaciones sin fundamento y malas préacticas de fabricacion. No
es de sorprender que algunos fabricantes de CE hayan cuestio-
nado este informe de la FDA*!", Luego, una resolucion judicial de
enero de 2010 ordend a la FDA dejar de bloquear la importacion
de CE desde China e indicé que los dispositivos deben ser regu-
lados como los productos del tabaco y no como drogas o disposi-
tivos médicos®. Sin embargo, a partir de marzo de 2010, un
Tribunal de Apelaciones de EE.UU. restablecid la autoridad de la
FDA para detener la entrada de CE en ese pais®.

* Este producto fue desarrollado en China Por Hon Lik de SBT RUYAN Technology & Development Co, vendiéndose en mayo de 2004 el primer cigarrillo electrénico en ese
pais. En sus primeros tres afos de produccion, las ventas fueron en aumento (desde 1.7 millones de ddlares en 2004 a 37 millones en 2006), comenzandose a publicitar por
Internet en Europa, Japdn y Estados Unidos, y popularizandose actualmente en diversos paises alrededor del mundo. Matt Salmon, presidente de la recién formada
Electronic Cigarette Association (cuyos miembros son empresas privadas que estan involucradas en todos los sectores de la creacién y promocién de los CE) sostiene que
el numero total de usuarios de CE se estimé en 300.000 en octubre de 2009.

$“Un cigarrillo electrénico (o también llamado “e-Cig”) es una alternativa al cigarrillo destinada tanto al publico que desea seguir fumando sin inhalar las mas de 4.000 sus-
tancias cancerigenas del tabaco, como al publico que desea molestar lo menos posible a las personas que estan a su alrededor cuando él esta fumando, evitando que tam-
bién inhalen el humo (con sus respectivos cancerigenos) del tabaco. El aparato, por si mismo, tnicamente vaporiza la sustancia contenida en los cartuchos, provocando la
expulsién de vapor que imita al humo en el cigarrillo tradicional” (www.mundoanuncio.com).

“Vale destacar que circulan, en Internet, los resultados de una “encuesta” (de noviembre de 2009, entre 303 fumadores) que reporta que la sustitucién de los cigarrillos con
tabaco por los CE resultaria en beneficios percibidos para la salud (menos tos, mayor capacidad para hacer ejercicio, y un mejor sentido del gusto y olfato).

' En Singapur esta prohibido hasta el consumo personal.

#*Corresponde a cada autoridad nacional de los paises miembros de la Comunidad Europea (CE) decidir si los CE corresponden a la definicién de medicamento por su fun-
cioén o presentacion. Por ejemplo, los CE pueden ser incluidos en la definicion de medicamento establecida en la Directiva 2001/83/CE si son presentados como un remedio
contra la adiccion a la nicotina o bien si se los califica como capaces de restablecer, corregir o modificar las funciones fisiolégicas.

%5 La presencia de nitrosaminas en el vapor de CE ya habia sido documentada en Nueva Zelanda en 2008. Sin embargo, a diferencia del estudio de la FDA, los
carcinégenos y sustancias tdxicas fueron reportadas en niveles por debajo de los perjudiciales, concluyendo los autores que el CE seria “alternativa segura a fumar”.

" E-CigaretteDirect LLC; Ruyan America Inc; Gamucci America -Smokey Bayou Inc-; E-Cig Technology Inc; Johnson’s Creek Enterprises LLC.

1t E| estudio de la FDA que habia analizado varias marcas de CE fue revisado en Julio de 2009 por una empresa de consultoria cientifica llamada Exponent Inc, en un
informe encargado por el fabricante de una de las marcas que habian sido testeadas. Este “contra-ataque” de los fabricantes de CE argumenté que el informe de la FDA
habia adolecido de malas condiciones de documentacion y analisis; y también enumeré estudios previos en los que se habian detectado niveles de Nitrosaminas especificas
del Tabaco (TSNA) en productos de terapia de reemplazo de nicotina aprobados por la FDA, comparables a los que la FDA habia documentado en los CE. En sintesis, este
informe objetd a la FDA el no haber “utilizado la misma vara” en la valoracién de las diferentes tecnologias de provisién de nicotina, minimizando la evidencia sobre los
potenciales efectos adversos para la salud derivados del uso de los CE.
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En Panama, la importacion, distribucion y venta del CE esta pro-
hibida desde 2009 sobre la base de las conclusiones de la FDA
mencionadas previamente®; mientras que la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil prohibe la comercia-
lizacion, importacién y propaganda de cualquier dispositivo elec-
trénico para fumar (DEF) que contenga o no nicotina, hasta que se
realicen los estudios cientificos y la evaluacion toxicoldgica corres-
pondiente®.

Por su parte, la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica de Argentina (ANMAT)*" sostiene
que no existe ensayo alguno que demuestre que los CE sean
inocuos para el fumador pasivo y que si esta documentado que la
nicotina tiene una accion cancerigena y adictiva**. Este organis-
mo recomendé® no utilizar los CE que se ofrecen como sustitutos
para dejar de fumar®$, y aclaré que tampoco ha autorizado su
importacion®.

Conclusiones

A medida que pasa el tiempo, la presencia de los cigarrillos elec-
trénicos en Internet (comunidades virtuales de usuarios virtuales y
tiendas “on-line” donde se los comercializa) esta aumentando ra-

pidamente. Mas allé de la discusion sobre la seguridad de estos
dispositivos tanto para quien los esta utilizando como para quienes
se encuentran en situacion de exposicion a los mismos en am-
bientes cerrados -tema que no esta cerrado aun- la irrupcién de
este nuevo jugador en el mercado (el CE) nos muestra que las
empresas tabacaleras han logrado encontrar una brecha en la
estrategia de salud publica que utiliza la prohibiciéon de fumar en
los espacios publicos como una alternativa de lucha contra la pan-
demia. Introduciendo un nuevo cigarrillo “permitido” para espacios
cerrados, se puede intentar aumentar la tolerancia social a que se
fumen los cigarrillos comunes o generar confusién acerca de qué
se puede 0 no consumir en esos ambientes.

Por lo expuesto previamente, consideramos que las autoridades
gubernamentales, la comunidad de los profesionales de la salud y
la comunidad educativa (especialmente los que estan en situacion
de liderazgo o de implementacién de normativas) deben ser cons-
cientes de la popularidad creciente de los CE, de su cuestionable
eficacia y de su seguridad no probada; para poder aconsejar a los
pacientes sobre su uso y para abogar por la realizacién de inves-
tigaciones que permitan desarrollar un enfoque normativo basado
en la evidencia y por la promulgacién de leyes que ayuden a com-
batir la pandemia del tabaquismo.

## “Por |o tanto, reemplazar un cigarrillo de tabaco por uno electrénico — que también tiene nicotina — no evita los riesgos para la salud. Ademas, al simular el acto de fumar,
el cigarrillo electrénico no contribuye a que los fumadores abandonen el habito” (ANMAT, Argentina).

855 Seguin este organismo, “la utilizacion del producto constituiria un potencial riesgo para la salud, debido a la falta de indicacién médica, a los efectos nocivos de la nicoti-
na, al desconocimiento sobre la composicion real de los cartuchos que estan a la venta y a la falta de demostracion acerca de su seguridad y eficacia”.
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