PROBLEME DE COMBATEREA FUMATULUI

Tigara electronica are vreun
viitor in medicina?
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R draul ! Does the electronic cigarette have a future in medicine? | Tigara electronicd este un subiect cu vii dezbateri
uxandra Ulmeanu, The electronic cigarette is a subject of lively debate in literatura de specialitate, dar si pe plan legislativ.
Roxana Nemes in the literature and the legislative. We will review Noi vom trece in revistd noutitile legate de acest

the updates regarding progress on this issue by
analyzing the device, the electronic cigarette
composition, legislative issues and medical strategy.
All will be analyzed in terms of the benefits, but

also the immediate and remote consequences
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subiect, analizdnd progresele legate de device,
de compozitia tigdrii electronice, de aspecte
legislative si de strategie medicald. Toate vor fi
analizate din punctul de vedere al beneficiilor,
dar si al consecintelor imediate si la distantd
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Sfarsitul anului 2013 siinceputul anului 2014 a mar-
cat o analiza in detaliu a tigirii electronice (figura 1),
realizata in principal de pneumologi. Primul articol pe
care l-am scris in 2009 si care a fost, de fapt, primul din
cautirile pe Pub Med® a devenit desuet, dupa ce am
revazut o serie de materiale bibliografice, articole cu iz
jurnalistic sau dupa ce am participat la un simpozion de
succes organizat de Societatea de Pneumologie de Limba
Francezi la Marsilia, in ianuarie 2014, cu titlul ,Tigara
electronici - ce trebuie sa stie pneumologul?®

De ce trebuie sa ne aplecam cu mai multi atentie si
fara idei preconcepute asupra tigarii electronice? Pentru
ca sunt multe intrebiri care au raspunsuri partiale sau
incd mai urmeaza sa primeasca raspuns. Acest ,vapori-
zator” are, din punct de vedere legislativ, o serie de
restrictii de abordare extrem de diferite, din Marea
Britanie pana in SUA si Europa, tehnologia fiind inter-
zisa sau neavind un regim reglat juridic. De asemenea,
nu existd un consens intre legiuitori, oameni de stiinta,
fabricanti etc., nu este inca acceptat ca un ,device® medi-
cal, nici ca un medicament care permite sevrajul etc., cu
alte cuvinte - daca ar fi sa sintetizim intr-o singura
frazi - nu stim daci este un lucru bun sau rau”.

A. Aspecte legate de ,device”

La capitolul alcatuirea instrumentului de adminis-
trare sau, asa cum numesc expertii, anatomia tigarii
electronice (de unica folosinta ori reincarcabile cu rezer-
vor reincarcabil sau nu, cu rezervor sudat sau nu la ato-
mizor etc.), avem in compozitie: o baterie, un cartus si
un atomizor. Bateria are acumulatori reincircabili cu
cablu USB care, legati in serie cate doi, genereazi un varf
de 7 Volti (cantitatea de electricitate eliberata in functie
de dimensiunea modelului merge de la 150 mAh panala
3500, dar cele mai utilizabile sunt intre 650-1300)3.
Dispozitivul care adaposteste si stocheaza e-lichidele
(poate fi sub forma de cartus de silicon, polimetacrilat
de metil sau metal inoxidabil sau de rezervor de polime-
tacrilat de metil, metal inoxidabil, pyrex sau polietile-
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ni), fiind completat uneori cu un dispozitiv de captare
a lichidului prin capilaritate (din silica, ceramica, tesut
metalic, fibre de nylon etc. sau fibre de borosilicat) in
contact cu sistemul de vaporizare. Atomizorul permite
convertirea e-lichidului in vapori, simuland fumul de
tigard si are o spirala cu o rezistentad care incilzeste
(1,25-2,8 ohmi) din ce in ce mai des integrata in cartus
(,cartomizer” sau ,clearomizer®) si o microvalva sensi-
bila la modificarea generata de inspir sau un contactor
cu declansare manuali, permitand alimentarea prin pila
de atomizor”.

Tigara electronicd, prin definitie, presupune un pro-
dus functionind cu electricitate fard combustie, simu-
land actul de a fuma si eliberadnd particule fine de vapori
sau fum artificial, vapori care pot fi (cu arome de tutun,
menta, fructe, ciocolati etc.) cu sau fira nicotind; daca
este corect fabricata si utilizata, are mai putine substante
daunatoare sanitatii (fira particule solide, fard gudron,
fara alte substante cancerigene, fird monoxid de carbon).
Mai exista si denumirea de vaporizator personal, pen-
tru a se indeparta de lumea tutunului, de ,,electronic
nicotine delivery system“ sau ,, device“, acoperind si
alte produse inrudite tigarii (ca pipa, ,chicha“ electroni-
cid) si de produs continind nicotina altul decat tutunul
(termen care, daci se aproba Directiva 18 a UE, va impu-
ne pentru toate aceste produse ce depasesc global canti-
tatea sau concentratia de nicotind o autorizatie de
punere pe piatad). Pentru tigirile electronice fira tutun
sau nicotina, termenul este de produse evocdnd fuma-
tul®.Se foloseste, de asemenea, si termenul de e-vapori
pentru a eticheta amestecul de gaz si picaturi de propilen
glicol si de glicerol produse de tigirile electronice. S-au
inregistrat progrese in perfectionarea acestora, meritand
numele de electronice, desila debut nu pareau asa, avind
siun ecran care afiseaza consumul, ora, voltaje variabi-
le pentru a schimba tipul de fum cu sisteme modulare
sau integrate®. Principiul de functionare este al unui
dispozitiv inert, unde presiunea pe contactor sau inspirul
declanseaza procesul de producere a vaporului, care
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Figura 1. Vaporizator - tigard electronicd

poate dura in functie de dorinta consumatorului sau
existd o microvalva care declanseza procesul la citeva
milisecunde de la momentul inspirului. Temperatura
creste rapid panala 250 de grade la nivelul rezistentei de
la baterie si se trece din stadiul lichid in cel gazos, for-
mandu-se ulterior un aerosol simulidnd fumul de tigara
care loveste partea posterioara a faringelui (, throat hit®)
siin parte fiind absorbit mai profund de ciile respirato-
rii (perfectionarea dispozitivelor a permis absorbtia a
mai mult de 50% din nicotina); fumatorul va trage de la
citeva zeci pina la cateva sute de pufuri. Presiunea nece-
sara sa declanseze puful este dela 2,5 cm H,O la 15 cm
(presiunea medie declansata de fumaitor este intre 3-6,5
cm H,0). Pot fi adaugate arome naturale din materii
primare de origine vegetald sau animala sau artificiale
prin sinteza chimica de produse care nu exista si o serie
de coloranti alimentari, aditivi ca alcoolul si apa.
Aromatizarea se poate face cu gust de tutun, de fruc-
te sau altele diverse (menta, cola, vanilie, caramel etc.)
sau chiar cu aroma de canabis. Exista si arome care sunt
toxice, precum: alfa azarona, putegon, cumarina etc.
Daca tigara electronici ar fi produs de tutun, agentii
aditivi si aromatizanti nu ar putea fi inclusi pe lista de
aditivi autorizati pentru tigiri; daca ar fi medicament,
nu ar putea fiinclusi decat cei utilizati pentru medicatiile
inhalatorii (in ambele cazuri nu se cunosc consecintele
incialzirii unora dintre acestia). Ca produs de consum
curent, fabricantii au preferat difuzori de arome si arome
alimentare®. Nu sunt studiati suficient solventii si modi-
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ficatorii de gust precum acetina, diacetina, ambrox si
toxicitatea lor la temperaturi inalte. Pentru aroma de
cafea la doze mari s-a gasit o usoara toxicitate’. Daca
pentru aromele alimentare, propilen glicol ca produse
alimentare exista reglementari pentru aromele inhalate,
propilen glicol si glicerol nu exista astfel de reglementari
directe decit de manipulare in cadrul profesional pentru
ultimele doua. Propilen glicolul folosit ca umectant de
industria tutunului incorporat in filtru sau tutun era in
primele tigari electronice singurul folosit pentru a crea
efectul de fum. Inhalatia acestuia pe termen lung la
voluntari nu a adus decit o iritatie usoara a mucoasei
nazale, a cailor respiratorii si a ochilor®. In ultimul timp
s-a adaugat si glicerina vegetala sau glicerol care, la fel
ca primul, nu este considerat toxic, cancerigen sau afec-
tand reproducerea. Exista putine tari care au impus o
limitd a expunerii in aerosoli. Astfel, pentru propilen
glicol, American Industrial Hygiene Association a stabi-
lit 10 mg/m*®, iar pentru glycerol in Belgia se impune
limita de 10 mg/m®39. Repartitia propilen glicol/ glice-
rina este in anul 2013 de 80-20% sau de 70-30%".
Nicotina din tigara electronici este mai simplu sa fie
extrasid din planti decat sa fie sintetizata si se vinde sub
forma lichida in fiole, bidoane, butelii, la o puritate de
99,8%". Aici existd insa un progres intre formele de
tigari produse pana in 2009. Atunci, calitatea era proas-
td si continutul cartusului era putin controlat® (avand
concentratii diferite de nicotina necontrolate chiar daca
era marcat ca fiind in cantitati usoare, medii, mari sau
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Figura 2. Inhalator de Nicorette

fara), pe cand in 2013 controalele au aritat concentratii
apropiate de cele anuntate (nivelul produselor de degra-
dare a nicotinei nedepasind 4,4%, iar jumatatea
esantioanelor fiind in normele farmaceutice'!). Din
2010, calitatea acestor tigari electronice s-a ameliorat
in Franta®, iar nivelul de nicotina este intre 0 >20 mg/
ml. ANSM (asociatia franceza) cere fabricantilor fran-
cezi ca produsul lor sa nu atinga 20 mg/ml decat daca
este inregistrat ca medicament, iar nivelul maxim de
cartus propus este de 10 mg, in conditiile in care un
pachet de tigari contine 200 mg de nicotind, iar fiecare
tigara testata pe masina-robot de fumat elibereazi un
maxim de 1 mg de nicotina per tigard'?. De aici si pri-
mele dileme ale expertilor francezi:

B daci tigara electronica capata statut de tigara, asta
ar insemna si aiba 250-300 de pufuri ca un pachet
de tigari, nicotina eliberata sa fie de 20 mg in vaporii
inhalati, iar cartusul si fie de 40 mg. In acest regim
se vor folosi si arome alimentare si difuzori de arome,
cu amendamentul ca acestia sunt inhalati si nu
ingerati. Ca solventi, ar trebui si se foloseasci aceti-
na (monoacetat de gliceril) si diacetina (diacetat de
gliceril) si ambrox, pentru care nu exista studii in
astfel de noi conditii inhalate;

B dacia devine medicament, nu ar trebui sa existe o
limita absoluta a dozei, deoarece clinica permite
determinarea celui mai bun dozaj (ca produs de con-
sum, cum este acum, nu are voie si fie mai sus de 1
mg/ml); se cauta in acest sens, de citre Comisia
Europeana, o clasare a tigaretei electronice in grupa
produselor evocind fumatul. in Franta, nu are voie
si depaseascd 20 mg/ml decat dacd devine medica-
ment®. Uniunea Europeana, prin Directiva 18, obliga
pentru produse care nu intra la categoria tigari sau
medicamente aceastd limitd de nicotina de 0,1%
(1 mg/ml; peste aceastd limita, trebuie si aiba aver-
tismente sanitare de substante veninoase). La capi-
tolul impuritati, ele reprezinta 1% din lichidele de
tigarad electronica, fiind constituite din: anatabina,
norcotinina si anabasini, apoi din nitrosamine (de
500 de ori mai putin decit in tigari si de 300 de ori
mai putin decat in ,snus“ suedez si echivalent cu ce
e in medicamente), particule metalice de ordinul
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nanoparticulelor la fel ca in tigari, arome (despre
care se stie putin legat de toxicitate), coloranti (la
care s-a renuntat), antioxidanti (de tip coenzima
Q10) sau conservanti (de tip paraben), medicamente
(Sildenafil, Rimonabant - interzise in Europa) si alco-
ol (rareori peste 4%). Nu ar trebui, in acelasi timp, sa
contind decat aditivi autorizati si certificati prin
studiu ca fiind lipsiti de nocivitate prin studii.

Alte modificari in tigara electronica

Sunt o serie de substante apropiate nicotinei care
ajung aici in momentul extractiei nicotinei din planta
de tutun, precum anatabina, norcotinina si anabasina
(aceasta fiind activa pe sistemul nervos central si testa-
td in boala Alzheimer)®. Nitrosaminele, care sunt
substante cancerigene recunoscute, sunt la un nivel de
500 de ori mai mic decit in tigara, iar particulele meta-
lice au fost la nivel de nanoparticule si la aceeasi
concentratie ca in tigari; tentativele de a folosi coloranti
au esuat, toxicitatea aromelor inhalate si incilzite este
putin cunoscutd si mai exista la unele produse
antioxidanti de tip coenzima Q10, conservanti de tip
paraben. Adiugarea de medicamente este interzisa (s-a
incercat cu slidenafil si rimonabant), iar nivelul de alco-
ol, dupa norme, trebuie si fie sub 1%.

Efectele nocive ale tigarii electronice
asupra organismului uman

Dupa cercetari repetate®, s-a constatat ca in vaporii
de la tigara electronicd nu exista nici un produs cance-
rigen probabil sau cert. Ajungerea rapidi a vaporilor in
faringele posterior provoaci un ,hit (o lovituri la acest
nivel), relatidndu-se aparitia tuseila o treime din pacienti
(tuse pusd si pe seama recapitdrii sensibilitatii
bronsiilor). Nu s-a demonstrat cresterea riscului de
infectii respiratorii. Raportul VEMS/CV scade cu 7,2%
dupa o tigard si cu 3% dupa o tigard electronica’.
Recomandarea este de a nu se adauga uleiuri parfumate,
deoarece s-au raportat doui cazuri de pneumonie lipi-
dica®. Efectul pe potentare a aterosclerozei mai trebuie
studiat sinu exista nici o legaturi cu riscul de tromboza.
S-a mai demonstrat si o usoara crestere a pulsului, o
crestere a presiunii arteriale diastolice (de 4% - foarte
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discretd), o prezenta a nicotinei ca un ,shot” cerebral, la
30 de secunde, cu o ameliorare a memorieila abstinentii
de 12 ore®. Pentru schizofrenici, se dovedeste utili celor
care sunt mari fumitori. Lipsesc studiile legate de efec-
tele la gravide si fat si cele legate de efectele biologice,
in principal cele privind factorii proinflamatori nu sunt
bine cunoscute.

Potentialul adictiv al tigarii electronice este discutat
in trei situatii: tigara electronica folosita ca factor de
diminuare si in final de sevraj, ca substitut comporta-
mental sau ca factor de intretinere a dependentei.
Puterea adictiva a tigarii electronice nedovedita inci (se
impun studii largi) este dati de puterea adictiva a nico-
tinei, de cinetica sa, de persoanele care o consuma, de
locul pe care-l ocupa produsul in societate, de publicita-
tea legatd de produs. Lipsa datelor legate de cinetica
produsului face ca sd nu se poata raspunde clar daca
exista riscul de mentinere a dependentei. Se considera
ca se apropie de cel al substituentilor de nicotina orali.

Ce deosebeste tigara electronica de
inhalatorul de Nicorette si tigara?

Pentru a cupa sindromul de sevraj, o tigard are nevo-
ie de 5 minute, iar un inhalator de Nicorette, de 20 de
minute. Daca se compara tigara electronica cu tigara
traditionali si cuinhalatorul de Nicorette (A, de 10 mg)
se constata c3, din punct de vedere al timpului de aco-
perire a nevoii, tigara electronici se situeaza intre cea
traditionala (5 minute) siinhalatorul de Nicorette (25
de minute) si cu mai putine efecte secundare decét inha-
latorul de Nicorette!.

B. Aspecte legislative

Abordarea legislativa a tigarii electronice fluctueaza
in functie de tara, de la interdictia totala la absenta
vreunei reglementari. Evolutia rapida a fenomenului a
stirnit o multitudine de ingrijorari din partea
comunitatii sanitare, a industriei farmaceutice, guver-
nelor etc. Temerea este ca va incuraja consumul de nico-
tina, va perpetua adictia, diminuind tendinta de sevraj,
subminind politicile de control al tabagismului. Comisia
Europeanai a limitat in draftul initial continutul de nico-
tina la 4 mg per ml de lichid, ulterior s-a incercat regle-
mentarea acestuia, in 2013 (sa nu aibd mai mult de 30
ml per ml, sa poarte avertismentele de sinatate si sa nu
se vanda celor sub 18 ani'®). De asemenea, producitorii
ar trebui sa marcheze ingredientele cunoscute si regu-
lile aplicabile sa fie aceleasi ca pentru tigari. Trecereala
produs medical ar putea s creasca pretul tigarii elec-
tronice, iar aceasta sa devind mai scumpa decit tigara
siacest element ar permite continuarea fumatului clasic.
Concomitent, se impune reglarea vanzarilor pe Internet.
Marea Britanie a propus deja trecerea la reglementirile
de produs medical®, pe cAnd Australia considera ca nu
mai meritd introdus acest produs, deoarece prin
legislatie au facut deja progrese in scaderea prevalentei
fumatului. FDA are tendinta de a regla aceste produse
ca facute si derivate din tutun, sub numele de ,Family
Smoking Prevention and Tobacco Control Act®, pana se
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va ajunge cu ele la scopurile terapeutice’. Se tinde ca
restrictiile sa fie aceleasi ca pentru produsele medicina-
le, fara a se intreba si consumatorii care sunt mai
preocupati de siguranta acestora. Majoritatea acestora
aleg tigarile electronice cu continut de nicotini de peste
12 mg per ml*®. Ei prefera formele cu continut inalt de
nicotind. Accesul la arome este, de asemenea, un element
important in alegere: 39% prefera aroma de tutun'’ si
doar 27% considera cd aroma nu a influentat continua-
rea folosirii tigarii electronice 8. Se impun studii deta-
liate legate de posibilele consecinte ale acestora, pentru
a selecta cea mai buni optiune pentru sinatatea publica.
EDA isi propune ca deciziile viitoare si se faci doar pe
baze stiintifice.

C. Aspecte medicale

Existd o dihotomie care se afld in mijlocul dezbate-
rilor: este o alternativi sanitoasa a tigarii conventionale
siun instrument de a ajuta populatia s intrerupa fuma-
tul sau o noua cale de a face individul sa fie dependent
de nicoting, care nu s-a bucurat de foarte multe cercetari
pentru a vedea daca are riscuri potentiale pentru sina-
tate?. Desi exista presiuni din partea unor producitori
de licentiere ca produse medicale, Uniunea Europeana
refuza prin noile directive acest lucru. Multe opinii sunt
in defavoarea tigarii electronice — dupa parerea acestora,
renormalizeaza fumatul (relanseaza fumatul)?®®.
Vaporizatorul a devenit extrem de popular in scolile din
SUA si existd temerea ca ar putea facilita trecerea copi-
ilor spre fumatul adevirat®®. Datele studiului NYTS
2011-2012 pe baza de chestionar arata ca?! intr-un an a
crescut utilizarea de la 3,3% la 6,8% la cei din clasele
VI-XII (p<0.05; mai mult de o zi din 30), de la 1,1% la
2,1% (p<0.05) folosirea curenti a tigarii electronice sia
acesteia si a tigarii conventionale de la 0,8% la 1,6%
(p<0,05). In 2012, dintre cei care foloseau curent tigara
electronica, 76,3% utilizau si tigara conventionala. La
studenti, a crescut de la 4,7% la 10% (mai mult de o zi
din 30) si de la 1,5% la 2,8% cei cu folosire curenti,
80,5% dintre ei folosind si tigari conventionale. Practic,
asa cum aratid datele, folosirea si experimentarea
tigarilor electronice s-a dublat ca frecventa la scolarii si
studentii americani, fapt care constituie un motiv de
ingrijorare.

Toate aceste consecinte trebuie puse in balanta cu
efectele la fumatorii care se lasa sau doresc sd se lase de
aceastd tigara conventionali in favoarea tigarii electro-
nice. Un grup de 15 cercetatori a propus, intr-o scrisoa-
re deschisa citre Comisia de Sianatate a UE, un plan de
limitare a nivelului de nicotina din tigara electronica
care ar putea preveni utilizarea de citre fumatori a aces-
tei forme de vaporizator*?. Daci limita propusa este 20
mg per ml, propunerea oamenilor de stiinta este de 50
mg, ca si fie mai aproape de o tigara reala si a deveni,
astfel, mai doritd de marii fumatori, care ar obtine sufi-
cientd nicotina. Studii clinice reale de utilizare a tigarii
electronice ca alternativid de sevraj sunt insi rare.
Practic, unul singur®?, facut ca la carte, pe trei brate, in
Noua Zeelanda, pe 657 de adulti, tratati fie cu ,patch®
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Figura 3. Ploom

de nicoting, fie cu tigara electronica cu nicotini sau pe
tigara electronica placebo, arati dupa 3 luni de
interventie si 3 luni aditionale de supraveghere ca rate-
le de sevraj la 6 luni au fost similare cu cele ale patch-
ului, cu 5,8%,7,3% si respectiv 4,1%, iar grupul cu
tigaretd electronicd cu nicotini a avut o mai mare
aderenta (78% versus 46% la patch). Alte studii ulteri-
oare nu au avut ca obiectiv sevrajul si au testat doar
reactia fata de tigara electronici a fumatorului si astfel
ele nu au putut fi luate in considerare pentru recoman-
darea de produs de sevraj.

Faptul cd Marea Britanie va licentia ca medicament in 2016
aceste tigari electronice, cu reanaliza anuald a regulamentelor
pentru acestea, dovedeste cat de scindata este lumea medicala
cand este vorba de aceste produse. Este clar ci a venit momen-
tul de a decide, cu atat mai mult, cu cat nici industria tutunu-
lui nu sta pe loc si a inceput sa copieze tigara elctronica,
printr-un vaporizator de tutun care se numeste ,ploom®si care
este un produs de tutun (figura 3), dar, asa cum spun expertii,
pastrand nocivitatea tigarii. Progresele in dezvoltarea tigarii
electronice sunt reale. Ramane doar conturarea pe viitor a
indicatiilor in sevrajul si sprijinul marilor fumatori. M
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