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INTRODUCAO

Essa pesquisa sobre Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), conhecidos também
como cigarros eletronicos, é fruto de uma parceria entre a Organizacdo Pan-Americana da _
Satde/Organizacdo Mundial da Satde (Opas/OMS), a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

(Anvisa) e o Instituto Nacional de Céancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Seu objetivo

foi revisar os artigos publicados no que diz respeito a composicdo do seu vapor, aos danos

a saude, a reducdo de danos e ao tratamento para a dependéncia de nicotina, que permitam

fornecer material baseado em evidéncia cientifica para a Coordenagao de Prevencao e Vigilancia

(Conprev) do INCA e a Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB) da Anvisa.
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1. EPIDEMIOLOGIA DO TABAGISMO NO BRASIL E NO MUNDO

Atualmente, as companhias de cigarros produzem aproximadamente 6 trilhes de cigarros por
ano, que sdo consumidos por quase 20% da populacdo mundial, sendo a prevaléncia de 800 milhoes
para homens e 200 milhdes para mulheres'.

Na altima década, mais que 43 trilhdes de cigarros foram fumados. Nesse mesmo periodo,
mais de 50 milhdes de pessoas foram mortas em decorréncia das doengas tabaco-relacionadas,
sendo que a maioria vivia em paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento'.

Com tantas mortes, a industria do tabaco precisa repor os seus clientes e o seu alvo
principal sdo as criancas. O tabagismo mata uma em cada trés criancas que comecam a fumar. A
cada ano, 6 milhdes de pessoas morrem em decorréncia do tabagismo, e, se agdes ndo ocorrerem
agora, em 2030, as mortes por doencas tabaco-relacionadas ultrapassardo 8 milhdes por ano, e, no
final deste século, 1 bilhdo de pessoas terdo morrido'.

No Brasil, estudo comparou a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (Pnad), de
1989, com o médulo brasileiro da Pesquisa Mundial de Satude (PMS/Br), de 2003, ambas com
amostragem probabilistica de domicilios com pessoas em idade acima de 18 anos. Esse estudo
revelou uma queda de 35% na prevaléncia de tabagismo em adultos acima de 14 anos, uma
média de 2,5% ao ano”

A Pesquisa Especial sobre Tabagismo (Petab)?’, realizada, em 2008, com base no Global
Adult Tobacco Survey (Gats), na populagdo de 15 anos ou mais, observou uma prevaléncia de
17,2% de tabagistas, correspondendo a 24,6 milhdes de fumantes.

A comparagao entre 2006 e 2014 do estudo Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para
Doencas Cronicas (Vigitel), na populagdo de 18 anos ou mais, em 27 capitais brasileiras, mostrou
um decréscimo na prevaléncia de fumantes de 15,6% para 10,8%, respectivamente®”.

Estudo comparativo da Pesquisa Nacional de Satide Escolar (Pense) revelou uma queda
na experimentacao de tabaco entre os adolescentes (13 e 15 anos) de 24% (intervalo de confianca
-1C95%, 23,6 - 24,8) para 19,60% (IC 95%, 17,0 - 22,1), entre 2009 e 2012 respectivamente®”.

! ERIKSEN, M.; MACKAY, J.; ROSS, H. The Tobacco Atlas. 4. ed. Atlanta: American Cancer Society, 2012.

2 MONTEIRO, C. A. et al. Population-based evidence of a strong decline in the prevalence of smokers in Brazil (1989-
2003). Bulletin of the World Health Organization, v. 85, n. 7, p. 527-534, 2007.

3 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Pesquisa Especial sobre Tabagismo: PETab. Rio de
Janeiro, 2008.

*  BRASIL. Ministério da Satide. VIGITEL Brasil 2006: vigilancia de fatores de risco e protecao para doengas cronicas
por inquérito telefdnico. Brasilia, DF, 2006.

> BRASIL. Ministério da Satide. VIGITEL Brasil 2014: vigilancia de fatores de risco e protecdo para doengas croénicas
por inquérito telefonico. Brasilia, DF, 2015.

6 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Pesquisa nacional de satde do escolar: 2009. Rio de
Janeiro, 2009.

7 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Pesquisa nacional de satide do escolar: 2012. Rio de
Janeiro, 2012.
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Alguns paises tém como meta reduzir para menos de 5% a prevaléncia do tabagismo'®.
Segundo o Vigitel 2014, a propor¢do de fumantes, no Brasil, nas populacdes masculina e feminina,
é de 12,8% e 9,0%, respectivamente®.

Os cigarros representam 92 % do valor de todos os produtos derivados do tabaco vendidos
no mundo. Entretanto, com a crescente conscientizacao da populacao em relagao aos maleficios a
satde causados pelo cigarro, a industria do tabaco procura diversificar seus produtos. Segundo
a American Cancer Society, entre 2000 e 2010, houve um crescimento de 59% nas vendas dos
diversos produtos derivado do tabaco que ndo produzem fumaga’. As empresas de tabaco estdo
cada vez mais interessadas nos DEF, conhecidos como cigarros eletronicos, como alternativa para
a cessacao do tabagismo ou a reducdo de danos.

8 MONTEIRO, C. A. et al. Population-based evidence of a strong decline in the prevalence of smokers in Brazil (1989-

2003). Bull. World Health Organ., v. 85, n. 7, p. 527-534, 2007.
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2. POLITICAS PUBLICAS NO BRASIL E NO MUNDO

Durante a 52% Assembleia Mundial da Saade (AMS), em 1999, os Estados-Membros das
Nagcdes Unidas propuseram a adogao do primeiro tratado internacional de satide ptiblica para conter
a expansao e as devastadoras consequéncias da epidemia tabagica. Nascia a Convengdao-Quadro da
Organizacao Mundial da Satide para Controle do Tabaco (CQCT/OMS), sob os auspicios’.

Na época, apesar de ser um grande produtor de fumo, mas com importantes e abrangentes
acoes desenvolvidas no controle do tabagismo, o Brasil liderou o processo de negociacdo da
CQCT/OMS por quatro anos’.

Em 2003, o texto final da CQCT/OMS foi depositado junto a Organizagdo das Nagdes
Unidas (ONU). O Brasil foi o segundo pais a assinar o texto, assumindo internacionalmente o
compromisso de ratificar a Conveng¢do-Quadro, dando apoio politico aos objetivos estabelecidos’.

A CQCT/OMS foi aprovada pela Camara dos Deputados em 2004 e ratificada pelo Senado
Federal em 2005. O Brasil, dessa forma, passou a integrar o grupo dos Estados-Partes, garantindo
sua participagdo na Conferéncia das Partes (COP)°.

Em julho de 2014, a CQCT/OMS ja havia sido assinada por 168 paises e ratificada por 179%.

O esclarecimento e a conscientizacdo da populagdo em relagdo aos seus maleficios; o
aumento dos precos dos produtos derivados do tabaco; a criacdo de ambientes livres de tabaco;
a proibicao da publicidade sofisticada e enganosa; as adverténcias nos macos de cigarros, entre
outras, sdo as medidas mais eficazes para controlar ou reverter a epidemia tabagica, objetivos
preconizados pela CQCT/OMS'.

No Brasil, a Comissdo Nacional para Implementacao da Convengao-Quadro (Conicq) é
responsavel por coordenar aimplementacdo dos 38 artigos da CQCT/OMS, por meio daarticulagdo
da agenda governamental. Sua presidéncia é ocupada pelo Ministro de Estado da Satade, sendo
também composta por representantes de outros 18 ministérios. A secretaria-executiva da Conicq
fica sob os auspicios do INCA™.

Antes mesmo da CQCT/OMS, em 1985, o Ministério da Satde cria o Grupo Assessor para
o Controle do Tabagismo no Brasil. Essa comissao, formada por médicos, ajudou a criar, em 1986,
o Dia Nacional de Combate ao Fumo (29 de agosto). Em 1989, as agdes de combate ao tabagismo
sao transferidas do Ministério para o INCA, instalando-se a Coordenac¢ao Nacional de Controle
do Tabagismo e Prevencao Primdria de Céancer, responsavel pela elaboragao de diretrizes de um
programa de ambito nacional por meio da parceria com os coordenadores das Secretarias de Satde
dos Estados e municipios. A redugdo da morbimortalidade por doencas tabaco-relacionadas por

meio da queda da prevaléncia de fumantes ¢ um dos objetivos do Programa Nacional de Controle

9 INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (Brasil). Convengao-quadro para o controle do tabaco: texto oficial. Rio de
Janeiro, 2011.

10 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Parties to the WHO Framework Convention on Tobacco Control. Geneva,
[20--]. Disponivel em: <http:/ /www.who.int/fctc/signatories_parties/en/>. Acesso em: 15 jan. 2016.

1 INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (Brasil). Observatorio da Politica Nacional de Controle do Tabaco: a
comissdo. Rio de Janeiro, [20--]. Disponivel em: <http://www?2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/observatorio_
controle_tabaco/site/home/conicq/comissao>. Acesso em: 15 jan. 2016.
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do Tabagismo (PNCT). Para alcangar essas metas, o programa utiliza estratégias: de prevencao
da iniciacdo ao consumo do tabaco por meio do Programa Saber Satade; de protegao da populacao
da exposicdo a poluigdo tabdgica ambiental (PTA) pela promocao de ambientes livres de tabaco;
do apoio a cessagao do tabagismo e da mobilizacdo de politicas legislativas e econémicas de apoio
a regulacao dos produtos derivados do tabaco™.

No ambito do tratamento da dependéncia de nicotina, o PNCT vem desenvolvendo,
junto aos coordenadores regionais, inimeras atividades, como a capacitacdo de profissionais
para a abordagem minima e intensiva ao fumante, disponibilizando, na rede do Sistema Unico
de Saade (SUS), acesso a abordagem cognitivo-comportamental, material de apoio e, quando
houver indicacao, tratamento medicamentoso com terapia de reposicao de nicotina (TRN), pelos
adesivos transdérmicos de 21 mg, 14 mg e 7 mg e goma ou pastilha de 2 mg, e do tratamento ndo
nicotinico com o cloridrato de bupropiona 150 mg. Todo tratamento disponibilizado pelo PNCT
estd baseado em evidéncias cientificas compiladas na abordagem e no tratamento do fumante'>*.
O PNCT também implantou, em 2001, o Disque Pare de Fumar, voltado a fornecer ajuda ao
fumante. O ntmero desse servico estd inserido nas embalagens dos produtos derivados de tabaco
ao lado de adverténcias sanitarias sobre os maleficios a satide dos consumidores e dos expostos
a esse produto®.

Em reconhecimento a todas as agdes desenvolvidas no controle dessa pandemia, o Brasil,
em 2003, foi escolhido pela OMS para langar o tema do Dia Mundial sem Tabaco (31 de maio) que
versava sobre o circulo vicioso do tabaco e da pobreza'.

Em 1999, foi criada a Anvisa, vinculada ao Ministério da Satide e parte integrante
do SUS, com a incumbéncia de regular os produtos e servicos que possam afetar a satde da
populacao brasileira, entre eles, qualquer produto fumigeno derivado ou ndo do tabaco”. Em
2009, a Anvisa, por meio da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 46, proibiu o comércio, a
importagao e a propaganda dos DEF, tanto como substituto ao cigarro, a cigarrilha, ao charuto, ao
cachimbo, quanto como alternativa ao tratamento da cessagdo do tabagismo, pois, até a presente
data, ndo ha estudos toxicoldgicos e testes cientificos especificos que comprovem qualquer dessas
finalidades'. Na Noruega, a venda e a importacao dos DEF sado proibidas. A comercializacao
desses produtos também ¢é proibida na Argentina e na Colémbia. A Austrélia ndo apoia o uso

2 INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (Brasil). Plano de implantacio da abordagem e tratamento do tabagismo
na Rede SUS. Rio de Janeiro, [20--].

3 INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (Brasil). Abordagem e tratamento do fumante: consenso. Rio de Janeiro,
2001.

14 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n° 571, de 5 de abril de 2013. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo,
Brasilia, DF, 8 abr. 2013. Secao 1, p. 56-57.

3 PEREZ, C. A. et al. Disque Satide Pare de Fumar no Brasil: uma Fonte de Informacdo a mais para a Populagao.
Revista Brasileira de Cancerologia, v. 57, n. 3, p. 337-344, 2011.

e INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (Brasil). Brasil celebra o Dia Mundial Sem Tabaco. Rio de Janeiro, 2014.
Disponivel em: <http:/ /www.inca.gov.br/releases/ press_release_view_arq.asp?ID=163>. Acesso em: 29 jul. 2014.

7 BRASIL. Lei n® 9.782, de 26 de Janeiro de 1999. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 27 jan. 1999.
Secao 1.

8 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (Brasil). Resolugdo RDC n° 46, de 28 de marco de 2001.
Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 29 mar. 2001.
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dos DEF e nao os preconiza como tratamento. A Polonia tem uma propaganda sobre a proibigao
dos DEF. Em Singapura, o uso e a venda sdo proibidos. O Canada emitiu um alerta para que a
populacdo local ndo usasse cigarros eletronicos por ndo terem sido analisados em relagdo aos
quesitos de seguranca, eficicia e qualidade. Na Bélgica, em Malta e na Eslovaquia, seu uso é
proibido em local publico e fechado. Cigarros eletronicos sdo proibidos na Litudnia em qualquer
apresentacao e teor de nicotina®.

Os cigarros eletronicos sdo considerados medicamentos nos seguintes pafses: Austria,
Dinamarca, Estonia, Alemanha, Hungria, Portugal, Roménia, Eslovaquia e Suécia. A Finlandia
proibe os antincios, mas os DEF sdo considerados medicamentos. A Nova Zelandia tem uma
regulagdo parcial, ou seja, depende da forma como os DEF sdo colocados a venda pelo fornecedor,
por exemplo, para uso terapéutico®.

Os DEF estdo sujeitos a legislacdo de seguranca de produtos existentes na Bulgaria,
Reptblica Checa, Itdlia, Letonia, Eslovénia, Espanha e em Chipre®.

Em grande parte da China, a venda e o uso sdo permitidos. A Itdlia permite o uso e a
venda, sendo que uma marca foi aprovada pelo Italian Institute of Health. Nos Estados Unidos, o
uso, a venda e a propaganda sdo permitidos, embora a regulagdo varie em alguns estados. Os DEF
feitos com produtos derivados do tabaco serdo regulados pelo Food and Drug Administration
(FDA) com base no The Family Smoking Prevention and Tobacco Control Act, a menos que seu
proposito seja para tratamento®. Observa-se que ndo ha um consenso em relagdo as politicas
publicas de satide referentes aos DEF nos varios paises citados.

¥ ANDRADE, M.; HASTINGS, G. Tobacco harm reduction and nicotine containing products: research priorities and
policy directions. London: Cancer Research UK, 2013.

Cigarros eletronicos: o que sabemos?






3. FISIOPATOLOGIA DA DEPENDENCIA DE NICOTINA

No sistema mesolimbico dopaminérgico, também descrito como “sistema de recompensa”,
encontram-se os neurdnios dopaminérgicos que vao da area tegumental ventral e estendem-se
até o nacleo accumbens e o cortex pré-frontal (fungdes psiquicas superiores como solugdes de
problemas, planejamento). O sistema de recompensa recebe esse nome pela relacdo com a atengao,
motivacdo, sexualidade, recompensa e prazer. As atividades do sistema de recompensa podem
ser estimuladas em até 100% por vias naturais, entretanto, sob a acao de substancia psicoativa,
essa atividade pode ser mil vezes maior®*.

A nicotina encontrada no tabaco é classificada como uma substidncia psicoativa, ou
seja, estimulante do Sistema Nervoso Central (SNC), agindo de duas formas sobre o sistema
de recompensa. Por via indireta, liga-se aos neurotransmissores dos receptores nicotinicos
acetilcolinérgicos (nAChRs), liberando outro neurotransmissor, de natureza excitatoria,
denominado glutamato, que, por sua vez, é responsavel pela liberacdo de dopamina no sistema de
recompensa. Em torno de 15 segundos apés a tragada, cerca de 25% da nicotina atinge o sistema
de recompensa, produzindo um refor¢o positivo e propiciando grande sensagdo de prazer,
melhora do desempenho cognitivo, maior controle sobre o estimulo e as emogdes negativas, com
diminuicdo da ansiedade e do apetite. Quanto mais rapido for o pico de acdo de uma substancia
psicoativa, maior serd o risco de dependéncia®®?'.

O outro mecanismo de a¢do da nicotina ocorre por meio da inibicdo do sistema &cido
gama-aminobutirico (Gaba), um potente inibidor de todos os outros sistemas cerebrais, inclusive
o de recompensa. Ao tragar, o fumante, com o sistema Gaba bloqueado pela a¢do da nicotina,
experimenta uma sensacgdo de prazer e bem-estar ainda mais intensa e duradoura. Por meio do
reforco positivo da recompensa, cria-se uma memoria especifica e essas sensacgdes de prazer
impelem o organismo a uma busca repetida, instalando-se a dependéncia de nicotina®*..

A nicotina provoca tolerdncia funcional, que sdo adaptagdes sofridas pelo cérebro
(neuroadpatagdo) para compensar as alteracdes causadas pela presenca dessa substancia. Sob
condigdes normais, certo nimero de nAChRs encontra-se disponivel para a transmissdo da
acetilcolina. Durante a primeira exposicdo a nicotina, alguns receptores ficam bloqueados,
inativando parcialmente o sistema colinérgico. Entretanto, com o uso continuo do tabaco, esse
mesmo bloqueio agora age como um estimulante para uma super-regulacdo dos receptores
nicotinicos (up-regulation) como forma de compensar a auséncia de resposta ao estimulo da nicotina
(antogonista) pelos receptores que estao bloqueados. Como consequéncia, o tabagista aumenta a
dose de nicotina para a manutencao do prazer (tolerancia), instalando-se a dependéncia®?'.

Nessa etapa do ciclo da dependéncia, o sistema de regulacao terd um ntimero exagerado

de nAChRs. A nicotina tem meia-vida curta, de duas horas, portanto a reducdo dos niveis

2 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA HOSPITAL ALBERT EINSTEIN. Alcool e Drogas sem
Distorcao. Sao Paulo: Abert Einstein, 2009.

2 ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Neurociéncia do uso e da dependéncia de substancias psicoativas. Sao
Paulo: Roca, 2006.

Cigarros eletronicos: o que sabemos?



plasmaticos de nicotina, que surgem durante a cessacdo ou mesmo a reducdo do consumo
de nicotina, desencadeia sintomas desagradaveis da sindrome de abstinéncia (irritabilidade,
hostilidade, ansiedade, disforia, humor deprimido, diminuigdo da frequéncia cardiaca e aumento
do apetite) levando o tabagista ao retorno do consumo®*. Entretanto, individuos com variante
genética do alelo da enzima CYP2A6 tém a metabolizacdo priméria da nicotina 35% vezes mais
lenta. Essa variacdo genética é mais frequente em asidticos do que em africanos ou caucasianos, o
que pode explicar o menor consumo didrio de cigarros entre aqueles®.

A partir de todas essas incontestaveis evidéncias cientificas, o tabagismo foi classificado
pela OMS, em 1997, no grupo dos transtornos mentais e de comportamento decorrentes do uso de
substancias psicoativas na décima revisao da Classificacao Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Satde (CID-10), considerada como uma doenga cronica e epidémica,
transmitida por meio de publicidade e propaganda nas quais a indastria do tabaco exerce o papel
de vetor®.

Segundo a CID-10, uma pessoa é considerada dependente quando pelo menos trés
dos critérios abaixo estiveram presentes no ano anterior. Os critérios sdo divididos entre dois

biolégicos (abstinéncia e tolerancia) e quatro cognitivos (Quadro 1)>.

Quadro 1 - Critérios de dependéncia de substancias segundo a CID-10

Presenca de trés ou mais dos seguintes sintomas em qualquer momento durante o ano anterior

Um desejo forte e compulsivo para consumir a sustancia, também denominado fissura ou craving

Dificuldades para controlar o comportamento de consumo de substancias em termos de inicio, fim ou
niveis de consumo

Estado de abstinéncia fisiolégica quando o consumo é suspenso ou reduzido, evidenciado por: sindrome
de abstinéncia caracteristica; consumo da mesma substincia (ou outra muito semelhante) com a intengao

de aliviar ou evitar sintomas de abstinéncia (reforco negativo)

Evidéncia de tolerdncia, segundo a qual ha necessidade de doses crescentes da substancia psicoativa para
se obterem os efeitos anteriormente produzidos com doses inferiores

Abandono progressivo de outros prazeres ou interesses em funcao do consumo de substancias psicoativas,
aumento do tempo empregado em conseguir ou consumir a substancia (fumando um cigarro depois do

outro) ou recuperar-se de outros efeitos, também denominado estreitamento do repertério

Sindrome de dependéncia (adi¢ao), ou seja, a persisténcia do consumo de substancias apesar de provas
evidentes de consequéncias manifestamente prejudiciais, tais como traqueostomia em decorréncia
de cancer de laringe pelo uso do tabaco, humor deprimido ou perturbagdo das fungdes cognitivas
relacionadas a substancia. Devem ser feitos esforcos para determinar se o consumidor estava realmente,

ou poderia estar, consciente da natureza e da gravidade do dano

A dependéncia de nicotina também pode ser diagnosticada pelos critérios do Manual
Estatistico e Diagnoéstico das Desordens Mentais IV (DSM-1V) (Quadro 2)*.

2 MCCRADY, B. S.; EPSTEIN, E. E. Addictions: a comprehensive guidebook. New York: Oxford University Press,
1999.

% ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. CID-10: classificacdo estatistica internacional de doencas e problemas
relacionados a saade. Sao Paulo: OMS, 2007.

# REICHERT, J. et al. Diretrizes para cessacao do tabagismo. J. Bras. Pneumol., v. 34, n. 10, p. 845-880, 2008.
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Quadro 2 - Critérios diagnésticos do DSM-IV para a dependéncia a nicotina

1. Consumo diario de nicotina, por semana

2. Sintomas com a stibita interrupgao ou acentuada reducdo do consumo de nicotina por 24 horas ou mais:
estado depressivo ou humor disférico, insdnia, irritabilidade, ansiedade, dificuldade para se concentrar,

inquietude, queda da frequéncia cardiaca, aumento do apetite e/ou do peso

3. Sintomas descritos no critério 2 que produzem mal-estar clinicamente significativo, com deterioracao
social, laboral ou em édreas importantes da atividade do individuo

4. Sintomas que ndo se originam de uma doenca clinica, nem se explicam pela presenca de outro transtorno

mental

O Teste de Fagerstrom é um instrumento utilizado para rastrear e avaliar especificamente
a dependéncia fisica de nicotina. Composto por seis perguntas e escore total de zero a dez,
acima de seis pontos, indica que o tabagista apresentard sintomas desagradaveis da sindrome de

abstinéncia ao deixar de fumar (Quadro 3)*.

Quadro 3 - Teste de Fagerstrom para a dependéncia a nicotina

Perguntas Respostas Pontuacao
1. Quanto tempo ap6s acordar vocé fuma seu primeiro | Nos primeiros 5 minutos 3
cigarro? De 6 a 30 minutos 2
De 31 a 60 minutos 1
Mais de 60 minutos 0
2. Vocé acha dificil nao fumar em lugares proibidos? Sim 1
Nao 0
3. Qual o cigarro do dia que traz mais satisfagdo? O 1° da manha 1
Os outros 0
4. Quantos cigarros vocé fuma por dia? Menos de 10 0
De11a20 1
De 21 a 30 2
Mais de 31 3
5. Vocé fuma mais frequentemente pela manha? Sim 1
Nao 0
6. Vocé fuma mesmo doente, quando precisa ficar acamado a | Sim 1
maior parte do tempo? Nao 0

Escore total: de 0 a 2 = muito baixa; de 3 a 4 = baixa; 5 = média; de 6 a 7 = elevada; de 8 a 10 = muito elevada

Fumar é um processo complexo que envolve fatores psicossociais, ambientais, biolégicos
e psicologicos.

A adolescéncia constitui o momento de maior vulnerabilidade para a experimentagao de
substancias psicoativas, pois a pressdo dos pares e o arquétipo de herdi, caracteristico dessa fase

da vida, faz com que os jovens fascinem-se pelo éxtase das drogas®.

% SILVEIRA FILHO, D. X. Drogas: uma compreenséo psicodinamica das farmacodependéncias. 3. ed. Sao Paulo: Casa
do Psicélogo, 1995.
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Os fatores de risco ambientais sdo compostos pela percepcao de que fumar é normal, na qual
0s amigos ou grupos usam e aprovam o uso do tabaco. A falta de suporte e o pouco envolvimento
dos pais, quando o adolescente depara-se com as mudangas comuns do crescimento, o baixo
preco do cigarro, a disponibilidade e a acessibilidade aos produtos do tabaco potencializam o
risco ambiental®.

Entre os fatores psicossociais, observa-se que o jovem, ao experimentar o cigarro, tem a
crenca da descoberta da sua identidade individual e do seu lugar no mundo, acha que completou
o rito de passagem e entrou para a vida adulta. Sente-se maduro e com uma autoimagem ideal
ao usar um produto, supostamente, destinado a adultos. Entretanto, os conflitos caracteristicos
da adolescéncia permanecem. As crencas sobre o uso do tabaco, a formacao de atitudes, a
experimentagdo com os pares, o uso regular, terminam com a instalacdo da dependéncia. Esse
processo completa-se em torno de trés anos®.

A interacdo das ag¢des e dos efeitos fisiologicos da nicotina nas zonas cerebrais, associadas
as emogodes e aos comportamentos, aprendidos por meio do reforco positivo propiciado por essa
substancia estimuladora do SNC, desencadeiam a complexa triade da dependéncia de nicotina®.

Um dos tripés é a dependéncia fisica, que pode ser identificada pelo conjunto de sinais e
sintomas, como a tolerancia, a fissura, a sindrome de abstinéncia, o estreitamento do repertério e
a sindrome de dependéncia, conforme mencionado.

A outra base desse tripé é a dependéncia comportamental, que pode ser compreendida
como uma etapa em que os condicionamentos aprendidos, ligados aos pensamentos autométicos
de recompensa, estdo fortemente relacionados ao uso do tabaco. O cigarro, presente durante
varios anos no cotidiano do fumante, leva ao condicionamento de fumar apds tomar café, apds
as refeicOes, ao falar ao telefone ou assistir televisdo, com bebidas alcodlicas e até mesmo para
melhorar a concentragdo ou para completar a sensacao de relaxamento. Para o fumante, o gestual
de ter o cigarro entre os dedos e leva-lo a boca para uma profunda tragada esta associado a uma
experiéncia de raro prazer, muitas vezes repetidas de forma automatica e inconsciente ao longo
do dia e da vida®.

A dependéncia psicolégica completa a formagdo do tripé. Vérios estudos tentam
entender a relacdo entre o ato de fumar e os fatores psicologicos. Sugere-se que o ato de fumar
estd relacionado com a tentativa de preencher um vazio, extremamente temido como vivéncia
psicologica, e que parar de fumar leva a despersonalizagado pela perda da identificagdo projetiva
que o fumante deposita no cigarro®. O cigarro é usado de forma constante na manutengdo
do tabagismo, tanto em situa¢des positivas quanto nas negativas, como redutor de tensdo em
momentos de ansiedade, de medo, de vergonha e de desconforto. Esse mecanismo denota
uma pobreza de recursos psiquicos disponiveis para o processo de elaboragdo mental frente as

tensdes psiquicas®. O tabagista, quando se depara com a sua impoténcia diante de uma realidade

% U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES. Preventing tobacco use among young people: a
report of the surgeon general. Atlanta: CDC, 1994.

¥ MEIRELES, R. H. S. Tabagismo e DPOC — dependéncia e doenga— fato consumado. Pulmao RJ, v. 1, n. 1, p. 13-19,
2009.

% KALINA, E. Psicologia do fumante. Rio de Janeiro: Francisco Alves, 1987.

» PEREZ, G. H. et al. Fatores psicolégicos intervenientes na manutencdo do tabagismo em portadores de doenca

arterial corondria. Arq. bras. cardiol., v. 64, n. 5, p. 459-462, 1995.
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insuportavel, a qual ndo consegue tolerar ou adaptar-se, encontra como alternativa a modificacao
dessa realidade pelo ato de fumar. Com o passar do tempo, a nicotina perde a capacidade de
desempenhar seu papel de alivio de tensdo, ou seja, a tolerancia estd desenvolvida. O usudrio
realiza entdo que ndo consegue viver bem, nem com nem sem a droga. O fumante cronico, por ter
uma identidade adulta pobremente estruturada, visto que a iniciacdo ocorreu na adolescéncia e
as vezes na infancia, vé-se fragil e sem recursos para lidar com seus problemas. Se antes a nicotina
era usada como instrumento que propiciava uma espécie de “férias quimicas de si mesmo”, uma
“valvula de escape” para os problemas inerentes a propria vida, como uma solugdo magica para
todas as angustias da existéncia, agora ela aprisiona o usudrio™.

O cigarro ocupa também um importante lugar de companheiro, amigo e confidente para
todas as horas boas e ruins. Parar de fumar implica uma perda muito profunda, como se fosse
um ente amado e muito querido, um verdadeiro “luto”. Na dependéncia psicolégica, o tabagista
atribui ao cigarro poderes que ele ndo tem, cré que fumar é o tnico recurso de ajuda nas horas
dificeis, e que tem, em um cilindro de papel, um verdadeiro amigo incondicional®.

Portanto, para obter sucesso na cessagdo prolongada do tabagismo, faz-se necessario
um processo de reestruturagdo psiquica, porque o cigarro desempenha uma funcado psicoldgica
importante, para compensar a falha no nivel dos processos elaborativos*.

A acgdo combinada e extremamente complexa de fatores psicoldgicos, neurobioldgicos
e sociais elucida o consumo do tabaco que, em determinadas pessoas, evolui para padrdes de
comportamento de busca e uso compulsivo, provocando a incapacidade de parar de fumar,
apesar dos muitos prejuizos a satde.

% SILVEIRA FILHO, D. X.; GORGULHO, M. Dependéncia: compreensao e assisténcia as toxicomanias. Sdo Paulo:
Casa do Psicélogo, 1996.
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4. DOENCAS TABACO-RELACIONADAS

O dependente de nicotina expde-se cronicamente a mais de 3 mil constituintes presentes
no fumo nao queimado e mais de 4 mil substancias na fumagca do tabaco. A Agéncia Internacional
de Pesquisa em Céncer (larc do inglés, International Agency for Research on Cancer) identificou
pelo menos 69 e 28 compostos cancerigenos na fumaga do cigarro e nos derivados de tabaco
nao produtores de fumaca, respectivamente. Entre elas, podem-se citar as n-nitrosaminas, as
nitrosaminas cancerigenas especificas da nicotina (NNK), o Poloénio-210, as aminas aromaéticas,
os aldeidos, os metais pesados e os hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (HCAP)**.

Quando da queima do tabaco, além dos pesticidas presentes na planta, a combustao
incompleta libera uma mistura de gases, de vapores, de particulas liquidas e bilhoes de
microparticulas, com tamanho médio de 0.5 micra, aproximadamente, que facilita a sua deposi¢ao
na via area e no alvéolo®.

Didaticamente, a fumaca do tabaco é separada em fases particulada e gasosa. Na fase
particulada, foram identificadas mais de 3.500 substancias, como a nicotina, o benzopireno e o
HCAP. Na fase gasosa, estdo presentes a amonia, o monéxido de carbono entre outras substancias
toxicas ao organismo (Quadro 4)*.

Quadro 4 - Composicao das fases particulada e gasosa da fumagca do tabaco

Fase particulada Fase gasosa
5% 95%
3.500 particulas 500 tipos de gases
Nicotina Monoéxido de carbono (CO)
Benzopireno Benzeno

Hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (de 8 a 16 vezes maior na
PTA)

Cianeto de hidrogénio

2-Naftilamina

Di6éxido de carbono

Fenol

Oxidos de nitrogénio

Nitrosaminas (de 2 a 8 vezes maior na PTA)

Di6xido de enxofre

Metais pesados (Ni, Pb, Cr etc.)

Amonia

Elementos radioativos (Polonio-210)

Formaldeido

" WORLD HEALTH ORGANIZATION. IARC monographs on the evaluation of carcinogenic risks to humans:

volume 83: tobacco smoke and involuntary smoking. Lyon, 2004.

2 WORLD HEALTH ORGANIZATION. IARC monographs on the evaluation of carcinogenic risks to humans:
volume 89: smokeless tobacco and some tobacco-specific N-nitrosamines smokeless tobacco and some. Lyon, 2007.
33

AMBROSE, J. A.; BARUA, R. S. The pathophysiology of cigarette smoking and cardiovascular disease: an update.
Journal of the American College of Cardiology, v. 43, n. 10, p. 1731-1737, 2004.

* MIRRA, A.P. et al. Projeto diretrizes: evidéncias cientificas sobre tabagismo para subsidio ao poder judiciario.

[Rio de Janeiro]: Associacdo Médica Brasileira, 2013.
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Tamanha quantidade de agentes nocivos acaba por superar as defesas do organismo e
favorece o surgimento de cerca de 55 doencas relacionadas ao tabagismo ativo, além de outras
doencas decorrentes da exposicdo a fumaca ambiental do tabaco, destacando-se as doengas
respiratérias obstrutivas cronicas, as cardiovasculares e os cédnceres, ocasionando mortes

prematuras® (Tabela 1).

Tabela 1 - Mortes prematuras em decorréncia do tabagismo e da exposicdo a PTA, de 1965 a
2014%

Causas de morte Total

Canceres tabaco-relacionados 6.587.000
Doencas cardiovasculares e metabdlicas 7.787.000
Doencas pulmonares 3.804.000
Condigoes relacionadas a gestagdo e ao parto 108.000
Incéndios em residéncias 86.000

Cancer de pulmao causado pela exposicao a PTA 263.000
Doenga coronariana causada pela exposicdo a PTA 2.194.000
Total 20.829.00

Fonte: Centers for Disease Control and Prevention, National Center for Chronic Disease Prevention and Health
Promotion Office on Smoking and Health, unpublished data.

A gravidade e o risco de surgimento de doencas causadas pelo tabaco estdo diretamente
relacionadas com a idade de iniciacdo do tabagismo, a duragao e o nimero de cigarros fumados,
além das caracteristicas do cigarro, como a quantidade de alcatrao e de nicotina ou o tipo de
filtro®28.

O fumante vive, em média, 10 anos menos que o ndo fumante. Até o ano de 2030, 8 milhdes
de pessoas morrerdo por ano em razdo do consumo de tabaco, por isso é possivel afirmar que
o tabagismo é a maior causa evitavel de mortes no mundo'. O tabaco também é um agravante
para o controle de uma doenga pré-existente, sendo o principal causador das doencgas cronicas
nao transmissiveis (DCNT), responsavel por 30% de todas as mortes por canceres, por 85% dos
canceres de pulmao e por 80% dos 6bitos por doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), por
infartos e acidente vascular cerebral®*. Em 2002, a mortalidade relacionada ao tabagismo no

» US. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES. The Health Consequences of Smoking:
Cardiovascular Disease. A Report of the Surgeon General. Atlanta, GA: U.S. Department of Health and Human
Services. Office on Smoking and Health, 1983.

% U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES. The health consequences of smoking: 50 years of
progress: a report of the surgeon general, 2014. Atlanta, 2014.

% PUBLIC HEALTH AGENCY OF CANADA. Life and Breath: Respiratory Disease in Canada, 2007. Ottawa, 2007.

% WORLD HEALTH ORGANIZATION. World Health Report 2002: reducing risks, promoting healthy life: methods
summaries for risk factors assessed in chapter 4. Geneva, 2002.

¥ FIORE, M. C. et al. Treating tobacco use and dependence: clinical practice guideline. Rockville: U.S. Department of
Health and Human Services, 2008.

4 FLANDERS, W. D. et al. Lung cancer mortality in relation to age, duration of smoking, and daily cigarette
consumption results from Cancer Prevention Study II. Cancer Research, v. 63, n. 19, p. 6556-6562, 2003.
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Brasil foi estimada em torno de 200 mil ao ano*’. Em 2003, em estudo realizado nas 15 capitais
brasileiras e no Distrito Federal, na populagdo com 35 anos ou mais, estimou-se que, das 178 mil
mortes de brasileiros, 24.222 (13,64%) foram atribuidas ao tabagismo, correspondendo a 18,08%
(n=16.896) e 8,71% (n=7.326) para homens e mulheres, respectivamente, o que representa uma em
cada cinco mortes em homens e uma em cada dez mortes em mulheres*.

O tabagista tem risco aumentado de necessidade de angioplastia coronaria, de um novo
infarto, de morte em portadores de doenca coronariana, além de maior risco de reoclusao pés-
trombolise***. Fumar aumenta em 100% o risco de doenca hipertensiva e em 80% o risco de
infarto agudo do miocardio®*>#.

Nao s6 os fumantes ativos aumentam seu risco para doencas cardiovasculares, mas
também os fumantes passivos sdo acometidos das mesmas patologias®.

O aparelho respiratério também sofre com a acdo das substancias téxicas da queima do
tabaco e, quanto maior a exposi¢do, maior o dano. A mortalidade por DPOC entre homens e
mulheres cresceu dramaticamente desde 1964. O risco relativo (RR) para DPOC em mulheres
fumantes alcancou 22.4 se comparado a mulheres ndo fumantes, niveis similares ao risco dos
homens fumantes®. Entretanto, outro estudo evidenciou que mulheres fumantes sdo mais
susceptivies a desenvolver DPOC comparadas aos homens”. Fumantes tém 15 vezes mais
chances de morrer por cancer de pulmao se comparados aos nao fumantes*. As evidéncias sao
suficientes para inferir a relacdo causal entre tabagismo ativo e exacerba¢do da asma em adultos™.
O tabagismo também é responsavel pelo aumento do risco de contrair outras patologias, como a
tuberculose pulmonar, que é trés vezes mais frequente em fumantes do que em nao fumantes®.
Estima-se que 40 milhdes de fumantes com tuberculose venham a morrer entre 2010 e 2050

Aproximadamente 600 mil pessoas morrem anualmente em consequéncia do fumo
passivo, e 75% dessas mortes estao entre mulheres e criangas’.

O tabagismo passivo € a principal causa mundial de cancer de pulmao, com RR médio de
15 a 30 vezes maior. A poluigdo ambiental da fumaca do tabaco é fator desencadeante para cancer
de cavidade oral, nasofaringe, orofaringe, hipofaringe, cavidade nasal, seios paranasais, laringe,

esofago, estobmago, pancreas, figado, rim, ureter, bexiga, colo de ttero e leucemia mieloide™.

4 PAN AMERICAN HEALTH ORGANIZATION. Health in the Americas: volume 2. 2002 edition. Washington, D.C, 2002.

2 CORREA, P. C.R. P.; BARRETO, S. M.; PASSOS, V. M. A. Smoking-attributable mortality and years of potential life
lost in 16 Brazilian capitals, 2003: a prevalence-based study. BMC Public Health, v. 9, p. 206, 2009.

4 U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES. The health consequences of smoking: a report of the
surgeon general. Atlanta, GA, 2004.

RIVERS, J. T. et al. Reinfarction after thrombolytic therapy for acute myocardial infarction followed by conservative
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489-497, 2005.
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O codigo genético das células do acido desoxirribonucleico (DNA) é afetado pelas
substancias cancerigenas presentes na fumaca e no tabaco, que levam ao desenvolvimento de
varios canceres. Sendo assim, o tabagismo esta diretamente relacionado a oncogénese, com a
progressao tumoral, com a metéstase para outros sitios, além de interferir negativamente no
controle e no tratamento, em especial com a quimioterapia®. As diferencas genéticas na velocidade
de metabolizacdo das aminas aromaticas da fumaca do cigarro e a capacidade de reparagao das
lesdes no DNA parecem contribuir para o risco aumentado de cancer de mama nas tabagistas®. O
tabagismo foi reconhecido pelo US Surgeon General como fator de risco para cancer de mama®.

Fumar aumenta a incidéncia de complicacdo intra e pds-operatoéria, de doenca do refluxo
gastroesofagico, de tlcera péptica, de osteoporose e de catarata*.

As fumantes tém risco aumentado de abortamento (1,84) e de parto prematuro, além do
risco de o bebé ter baixo peso ao nascer, sindrome da morte stibita infantil (2,3 vezes) e outras
doengas respiratérias do recém-nascido (1,4 vezes)™.

As evidéncias cientificas comprovam que qualquer forma de uso ou exposigdo a fumaga
do tabaco é perigosa e prejudicial a satde, e que as complicagdes dessa doenca cronica, a
dependéncia quimica de nicotina, variam de intensidade de acordo com a quantidade e o tempo

de uso do tabaco.

% TERRY, P.D.; GOODMAN, M. Is the association between cigarette smoking and breast cancer modified by genotype?
A review of epidemiologic studies and meta-analysis. Cancer Epidemiology, Biomarkers & Prevention, v. 15, n. 4,
p- 602-611, 2006.

51 REICHERT, V. C. et al. Women and tobacco dependence. The Medical Clinics of North America, v. 88, n. 6, p. 1467-
1481, 2004.
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5. CUSTO DO TABAGISMO

O consumo de tabaco tem consequéncias econdmicas graves tanto em relagdo aos custos
indiretos, quanto aos custos diretos que ele causa.

Entende-se por custos indiretos os relacionados as perdas na produtividade no trabalho,
que podem ser medidas por meio de: aposentadorias e pensdes precoces e perda de renda;
pontas de cigarro que poluem o meio ambiente; incéndios; dano ambiental causado pelas praticas
agricolas destrutivas; além do sofrimento intangivel das vitimas e suas familias. Os custos diretos
relacionam-se aos gastos com a assisténcia médica para o tratamento das doengas tabaco--
relacionadas, dos setores tanto publico quanto privado, sendo apenas uma parte do custo total do
tabagismo para a sociedade. O 6nus da morte, da doenca e da incapacidade causada pelo uso de
produtos do tabaco mais do que supera qualquer beneficio econémico de sua fabricacao e venda'.

Estudo japonés revelou que pacientes tabagistas utilizam mais os servicos de satde
quando comparados aos ndo fumantes™.

OBancoMundial estimou que os custos atribuiveis as doencas tabaco-relacionadas cheguem
a 200 bilhoes de ddlares por ano, sendo metade desse valor nos paises em desenvolvimento™.

Estudo americano concluiu que o valor monetario causado pelos danos a satde decorrentes
do consumo de um tnico mago de cigarro é de 35 délares para um fumante americano. O
percentual total de despesas com o tratamento das doencas tabaco-relacionadas no periodo entre
2003 e 2008, no Egito e no México, foi de 11,3% e 10,5%, respectivamente’.

No periodo entre 2000 e 2008, na China, o alto consumo de cigarros quadruplicou os custos
atribuidos ao uso do tabaco, que passou de 7,2 bilhdes de dolares para 28,9 bilhdes!.

Estudo conduzido em 2005, no Brasil, sobre os custos diretos de internacdo por neoplasias,
cardiopatias e doencas respiratérias relacionadas ao tabagismo evidenciou que foram gastos
339 milhodes de reais, que representam 27,6% dos custos totais dos procedimentos analisados
para essas doengas, e, em relacdo aos gastos com internagao e quimioterapia, o percentual foi de
7,7% dos custos totais. Os procedimentos de alta complexidade necessarios ao tratamento das
neoplasias, como a quimioterapia, consumiram quase o dobro dos custos totais com internacoes
para tratar as principais doengas tabaco-relacionadas. As autoras justificam que esses valores
estdo subestimados, em razao de diversos fatores, como os baixos valores repassados pelo SUS,
que nado correspondem a realidade, j& que alguns procedimentos ndo foram mensurados em
funcao da falta de informagao no sistema do SUS, foram incluidos apenas trés grupos de doengas
tabaco-relacionadas e ndo foram considerados os custos indiretos™.

Outro estudo nacional, entre 2000 e 2006, sobre os custos médios do tratamento de trés

tipos de canceres de alta incidéncia em tabagistas - pulmao, laringe e es6fago -, em um hospital

%2 IZUML, Y. et al. Impact of smoking habit on medical care use and its costs: a prospective observation of National
Health Insurance beneficiaries in Japan. International Journal of Epidemiology, v. 30, n. 3, p. 616-621, 2001.

% THE WORLD BANK. Curbing the epidemic: governments and the economics of tobacco control. Tobacco Control,
v. 8, n. 2, p. 196-201, 1999.

5 PINTO, M.; UGA, M. A. D. The cost of tobacco-related diseases for Brazil’s Unified National Health System.
Cadernos de Satde Pablica, v. 26, n. 6, p. 1234-1345, 2010.
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de referéncia em oncologia, observou que os gastos foram de 28.901 reais, 37.529 reais e 33.164
reais, respectivamente™.

Estudo conduzido em 2011 concluiu que o custo do tabagismo para o tratamento de
algumas doencas (angina instavel, doencas cardiacas isquémicas, outras doencas cardiacas,
DPOC, pneumonia e influenza, acidente vascular cerebral, e canceres de pulmao, boca e faringe,
esofago, estdmago, pancreas, rins e pélvis renal, laringe, bexiga e colo do ttero, além de leucemia
mieloide), no SUS, foi de 23,37 bilhdes de reais, o que equivale a 0,5% do Produto Interno Bruto
(PIB), representando quatro vezes o montante de impostos federais arrecadados do setor tabaco
naquele ano. Os autores ressaltam que esses valores, apesar de impactantes, estdo subestimados,
pois, na pesquisa, ndo foram incluidos os custos com a perda de produtividade, o absenteismo e
os gastos particulares das familias®.

A exposicao a fumaga ambiental do tabaco ou ao tabagismo passivo também tem impacto
negativo na satide, ocasionando principalmente doenca isquémica coronariana, doenca vascular
cerebral e cancer de pulmao, entre tantas outras doencas. Estudo conduzido em 2008, no Brasil,
estimou os gastos anuais diretos (SUS) e indiretos (Instituto Nacional do Seguro Social - INSS) em
pacientes acima de 35 anos vitimas dessas trés patologias em consequéncia do tabagismo passivo.
Ao SUS, coube um custo médico-hospitalar, em um ano, de 20 milhdes de reais para tratar 2.655
tabagistas passivos, enquanto que o INSS arcou, em um ano, com o prejuizo de 18,3 milhdes de
reais no pagamento de beneficios ou pensdes em decorréncia das mortes dos fumantes passivos
pelas doengas estudadas. O custou total aos cofres ptiblicos decorrentes da exposicao a fumaca
do tabaco foi de 37 milhdes de reais em um ano”.

Esses custos podem ser evitados com a ampliacao da oferta de tratamento para a cessacao

do tabagismo e a promocao de ambientes fechados 100% livres da poluicao tabdgica ambiental.

% PINTO, M.; UGA, M. A. D. Cost of treating patients with smoking history in a specialized cancer hospital. Revista
de Saude Publica, v. 45, n. 3, p. 575-582, 2011.
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morbidade e custos. Cadernos de Satde Pablica, v. 31, n. 6, p. 1283-1297, 2015.

7 ARAUJO, A. J. Impacto do custo de doencas relacionadas ao tabagismo passivo no Brasil. Rio de Janeiro: Inca,
2008.

Estudo sobre a composicao do vapor e danos a satde, o papel na redu¢ao de danos e no tratamento da dependéncia de nicotina



6. CIGARROS ELETRONICOS

Descricao e composicao do produto

O primeiro DEF foi desenvolvido e patenteado por Herbert A. Gilbert, em Beaver Falls,
Pensilvania, em 1963. Denominado smokeless non-tabacco cigarette, pode ser encontrado no
registro de patentes dos Estados Unidos sob o namero US3200819A%®. Nunca chegou a ser
comercializado, em razao da falta de tecnologia disponivel aquela época®.O chinés Hon Lik,
fundador e diretor executivo da Dragonite International Ltd, desenvolveu, em 2003, um novo
modelo de cigarro eletronico. Dez anos depois, a patente desse novo produto foi vendida para a
Imperial Tobacco Group por 75 milhdes de délares®. Popularmente, também é conhecido como
Electronic Nicotine Delivery Systems (Ends), e-cigarretes, e-ciggy, ecigar. E um tipo de produto
destinado a entregar a nicotina, provinda da folha do tabaco, na forma de aerossol, sendo alguns
comercializados também sem nicotina®. Segundo alguns autores, a nicotina dos DEF passa por

um processo de remogdo de impurezas e de outras substancias quimicas presentes nas folhas de

62.63

tabaco, o que significa teoricamente uma forma mais limpa de nicotina®*%, entretanto, na pratica,

a maioria dos produtos disponiveis atualmente no mercado ndo possuem um padrao de controle.

Seus usudrios nao se consideram fumantes e intitulam-se vaporizadores (vapers). Ao
serem aquecidos, os DEF liberam o vapor liquido, parecido com a fumacga do cigarro regular,
contendo nicotina disponibilizada em uma infinidade de sabores, além de outras substancias® .
Hadwiger et al. encontraram pequenas quantidades de aminotadalafila e rimonabanto nos
liquidos dos cigarros eletronicos, substancias usadas para o tratamento da disfuncao erétil e da

obesidade, respectivamente®.

% GILBERT, H. A. Smokeless non-tobacco cigarette. US 3200819, 17 ago. 1965.
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Os DEF sao aparelhos mecanico-eletronicos alimentados por bateria de litio®*. Seu
interior é composto por um espago para a insercao do cartucho ou refil, onde fica armazenada
a nicotina liquida, disponivel nas concentracdes que variam entre zero e 36 mg/ml ou mais em
alguns casos®. O atomizador é responséavel por aquecer e vaporizar a nicotina. Durante a tragada,
o sensor é acionado, esse por sua vez deflagra a agdo do microprocessador responsavel por ativar

tanto a bateria quanto a luz de led (caso exista no modelo) (Figura 1).

. Sensor
Lampada de LED Bateria Atomizador

Microprocessador

Cartucho

Figura 1 - Interior do DEF
Fonte: Adaptado de Fenner.

Os DEF atualmente estdo na terceira geracdo. A primeira geragao é composta por produtos
descartaveis ndo recarregaveis, com formato muito semelhante ao cigarro regular, sendo que
uma luz de led simula a brasa do cigarro durante a tragada. Sdo comercializados com ou sem
nicotina®. Disponiveis em cores vibrantes, sio também conhecidos como e-hookah ou shisha-pen
e, na Holanda, como kindersigaret (cigarros de criancas)®. NJoy™, OneJoy™, Aer™, Disposable™
e Flavorvapes™ sdo as marcas de primeira geracao disponiveis no mercado. Na segunda geracao,
encontram-se produtos (Blu™, GreenSmoke™ e EonSmoke™) com bateria recarregédvel, nos
quais os cartuchos podem ser substituidos por outros pré-cheios de nicotina liquida. Alguns,
semelhantes a canetas (pen-style), permitem a regulagem da duracdo e do nimero de tragadas
(Vapor King™, Storm™, Totally™, Wicked™ e Tornado™). A dltima geracdo de DEF nao se
assemelha ao cigarro regular e também é conhecida por tank (Volcano™ e Lavatue™), por conter
um reservatoério ou tanque para ser preenchido com nicotina e também com outras drogas, como
a maconha liquida. Sao recarregéveis e facilmente manipuldveis para a emissdo de uma maior
quantidade de vapor®®% (Figura 2).

% FARSALINOS, K. E.; POLOSA, R. Safety evaluation and risk assessment of electronic cigarettes as tobacco cigarette
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v. 88, n. 7, p. 1295-1308, 2014.

GIVENS, A.; CHENG, P.S.I-Team: e-cigarettes, used to smoke marijuana, spark new concerns. Disponivel em: <http://
www.nbcnewyork.com/investigations/ECigarettes-Drugs-Marijuana-Vapor-Pens-Smoking-I-Team-227269001.
htmlI>. Acesso em: 10 set. 2014.
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TIPOS DE DEF

12 Geragao 22 Geragao 32 Geragao

AN

Figura 2 - Geragoes de DEF

Fonte: Adaptado de Farsalinos e Polosa®.

Ao tragar, os vapers absorvem os vapores gerados a partir de solu¢des conhecidas como
e-liquids ou e-juices que contém solventes (os chamados e-liquid base), além de vérias concentracoes
de nicotina, 4gua, aromatizantes e inimeros outros aditivos. Os solventes mais populares usados
em e-liquids sdo a glicerina (geralmente de origem vegetal) e o propilenoglicol. O glicerol pode
estar presente ou nao nos DEF®.

Estimou-se teoricamente que a temperatura de vaporizacao da resisténcia pode atingir até
350° C%. Essa temperatura é suficientemente elevada para induzir reagdes quimicas e mudangas
fisicas nos compostos dos e-liquids, formando outras substancias potencialmente téxicas. Tanto
os solventes com glicerina quanto os com propilenoglicol demonstraram decompor-se a altas
temperaturas, gerando compostos carbonilicos de baixo peso molecular, como o formaldeido, o
acetaldeido, a acroleina e a acetona. Essas substancias foram encontradas em teores até 450 vezes
menores que os encontrados em cigarros regulares. Por outro lado, essas mesmas substancias
sdo classificadas como citotdxicas, carcinogénicas, irritantes, causadoras do enfisema pulmonar
e de dermatite””!.

% KOSMIDER, L. et al. Carbonyl compounds in electronic cigarette vapors —effects of nicotine solvent and battery
output voltage. Nicotine & Tobacco Research, may 2014.

7 PASCHKE, T.; SCHERER, G.; HELLER, W. D. Effects of ingredients on cigarette smoke composition and biological
activity: a literature overview. Beitridge zur Tabakforschung international, v. 20, n. 3, p. 107-247, 2002.
GONIEWICZ, M. L. et al. Levels of selected carcinogens and toxicants in vapour from electronic cigarettes. Tobacco
Control, v. 23, n. 2, p. 133-139, 2013.
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O propilenoglicol foi aprovado na Unido Europeia como um aditivo de alimentos, com
acdo umectante e solvente para cores e sabores”. O FDA classificou o propilenoglicol como uma
substancia considerada indcua apenas para a ingestdao oral”. Frequentemente também usado
como umectante para cosméticos e produtos médicos de uso tépico, além de anticongelante
industrial e agente de degelo para carros, avides e barcos™. As recomendacdes de seguranca
para o uso industrial do propilenoglicol alertam que a substancia pode formar gés explosivo em
contato com o ar, e que o0 aquecimento ou a queima pode levar a formagao de gases toxicos. Em
caso de vazamento acidental, recomenda-se ampla ventilacdo e que se evite a inalacao”™. Estudos
observaram que inalar propilenoglicol afeta as vias respiratdrias. Pequena exposicao em ambiente
fechado (309 mg/m? por minuto) causa irritacdo nos olhos, garganta e vias aéreas’. Exposi¢do
prolongada, em ambiente fechado, pode aumentar o risco de desenvolvimento de asma”. O
propilenoglicol é usado em teatro para a producdo de nevoeiros e como umectante nos e-liquid
dos DEF. Essa substancia, por ser irritante do trato respiratério, desencadeia tosse e obstrugao das
vias respiratérias em ndo asmaticos, e, quando da sua inalagdo de forma repetida em ambientes
industriais, pode afetar o baco e o SNC, desencadeando alteragdes no comportamento””6787,
Por outro lado, ndo existe, até a presente data, estudos em humanos em relacdo aos danos
provocados pela inalacdo em longo prazo desse produto quimico®. O German Cancer Research
Center presumiu que o uso de cigarro eletrénico, que envolve a inalacdo varias vezes ao dia de
vapor de propilenoglicol, pode causar irritacao respiratéria. Tal fato impacta, em particular, os
individuos com obstrucdo das vias aéreas e os fumantes que trocaram o cigarro regular pelo DEF
ou fazem uso duplo. Cabe ressaltar que os fumantes geralmente tém um comprometimento das

vias areas”. Alguns fabricantes advertem:

Usar o produto com o méximo cuidado se vocé estd sofrendo de uma doenga
pulmonar (por exemplo, asma, bronquite, DPOC, pneumonia). Se seus pulmoes
estdo prejudicados, o vapor liberado pode causar crises de asma, falta de ar e

crises de tosse. Ndo use o produto se vocé tiver algum destes sintomas!®!
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O propilenoglicol, quando aquecido e vaporizado, pode formar o 6xido de propileno, uma
substancia com acao possivelmente carcinogénica, segundo a larc®* (Quadro 5).

Apesar da liberacdo do glicerol ou da glicerina para uso em alimentos e cosméticos, isso
ndo significa que seja seguro para inalagdo humana”. Essas preocupacdes ndo sao infundadas,
pois hd um relato de caso de pneumonia lipoide causada pelo 6leo a base de glicerina do vapor
do DEF. A relacao parece clara, pois os sintomas desapareceram quando a paciente parou com o
uso do cigarro eletronico®.

Até a presente data, ndo ha estudos sobre os efeitos do seu aquecimento, nem dos potenciais
riscos da inalacdo cronica, muito menos dos outros compostos existentes no vapor liquido dos
cigarros eletronicos”.

Estudo alemdo analisou 28 amostras de cartuchos de DEF, das quais dez declaravam nao
conter nicotina. Os resultados revelaram que todas continham glicerol e propilenoglicol, sendo
que 13 amostras continham também o etilenoglicol. Um dos cartuchos analisados continha
76% dessa substancia, talvez usada como substituto do glicerol e do propilenoglicol. O estudo
observou também que quatro entre cinco produtos do mesmo fabricante continham mais de 70%
de etilenoglicol na sua composicao, e que sete produtos, de trés diferentes fabricantes, continham
de 1% a 6% de etilenoglicol, sendo um com mais de 30% dessa substancia®.

O etilenoglicol é um irritante da pele e dos olhos, ndo autorizado para uso como umectante
em produtos derivados do tabaco. E usado como anticongelante em liquidos para refrigeracao,
detergentes, tintas, vernizes, produtos farmacéuticos, adesivos e cosméticos. A irritagdo nasal e
da garganta sdo alguns dos efeitos adversos imediatos ap6s a inalacao, além de nauseas, vomitos,
fraqueza e dor abdominal. A alta exposicao ao etilenoglicol pode desencadear cefaleia, tonturas,
fala arrastada, convulsdo, perda da coordenacdo motora e até coma. Os efeitos adversos cronicos
podem surgir ap6s a exposicao e prolongar-se, em alguns casos, por meses e até anos. Possui
acao teratogénica em animais, ndo sendo recomendado para humanos por potencial dano ao
feto. A alta ou sucessiva exposicdo pode causar danos aos rins e ao cérebro. E proibido o uso de
isqueiros e de fésforos nos locais de manuseio ou estoque desse produto quimico, pelo alto risco
de incéndio e de explosao®.

Em relacao ao glicerol, sua agua é eliminada por ocasido do seu aquecimento, e, em baixas
temperaturas, resulta na formacdo da acroleina. Em altas temperaturas, o glicerol da origem ao
acetaldeido®™.

Ha pouca informacdo sobre como a exposicdo a acroleina afeta a satide das pessoas. A
acroleina é um forte irritante dérmico, sendo o olho o principal alvo. Voluntarios agudamente

expostos a niveis crescentes dessa substancia (de 10 a 60 minutos) relataram leve irritacdo nos

8 LAINO, T. et al. Mechanisms of Propylene Glycol and Triacetin Pyrolysis. The Journal of Physical Chemistry,
v. 116, n. 18, p. 4602-4609, 2012.

8 INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER. Agents classified by the IARC Monographs,
Volumes 1-114. Geneva, 2012.

8 MCCAULEY, L.; MARKIN, C.; HOSMER, D. An unexpected consequence of electronic cigarette use. Chest, v. 141,
n. 4, p. 1110-1113, 2012.

% NEW JERSEY DEPARTMENT OF HEALTH. Right to know hazardous substance fact sheet: ethylene glycol. New
Jersey: Trenton: Right to Know Program, 2012.

% ANTAL JR., M. J. et al. Pyrolytic sources of hydrocarbons from biomass. Journal of Analytical and Applied
Pyrolysis, v. 8, p. 291-303, 1985.
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olhos com lacrimejamento, queimacdo nasal e da garganta, bem como a reducdo da frequéncia
respiratéria. Esses efeitos desaparecem depois de cessada a exposigdo. Entretanto, respirar
grandes quantidades de acroleina causa danos ao epitélio pulmonar e pode levar a morte. Efeitos
cronicos, ndo cancerigenos, da absorcdo por via inalatéria em humanos da acroleina foram
observados, sendo semelhantes aos agudos acrescidos da congestdo pulmonar. A exposicdo a
essa substancia desencadeou metaplasia escamosa e infiltracdo neutrofilica no epitélio nasal em
ratos. Estudo recente demonstrou que a acroleina contribui para a doenca cardiovascular?. Até
a presente data, ndo ha estudos suficientes que permitam avaliar o potencial carcinogénico da
exposicdo oral ou inalatéria a acroleina em humano®. Atualmente nao ha informacao disponivel
sobre os efeitos reprodutivos da inalagdo da acroleina em seres humanos® (Quadro 5).

O acetaldeido esté classificado, desde 1999, pela Iarc, no grupo 2B, ou seja, possivelmente
cancerigeno parahumanos®. Animais expostoscronicamente a esseagente quimico desenvolveram
canceres de laringe e nasal. A curta exposicdo ocasiona dor de cabeca, tontura, vertigem, sincope,
tosse, irritacdo nasal, da garganta e dos pulmoes, além de dispneia severa e edema de pulmao®
(Quadro 5).

A Tarc classifica o formaldeido como carcinogénico para humanos (grupo 1), portanto nao
ha niveis seguros de exposicao a essa substancia®. Efeitos agudos podem ocorrer imediatamente
apo6s o contato, causando irritagdo severa e queimacdo da pele e dos olhos, além de irritacdo
nasal, da boca e da garganta. A inalagdo dessa substancia pode desencadear irritagdo pulmonar
manifesta por tosse e/ou dispneia. O edema agudo de pulmao, uma emergéncia médica, pode
acontecer em caso de alta exposicao ao formaldeido®.

A acetona é um irritante da mucosa com capacidade de induzir danos ao neuroepitélio
olfatério de ratos apds inalacao?. Ha a hipdtese de que a exposi¢do aos compostos carbonilicos
pode causar irritacdo na boca e na garganta, sendo um dos efeitos colaterais mais comumente

relatados entre os usudrios de cigarros eletronicos®.

% PARK, Y. S.; TANIGUCHI, N. Acrolein induces inflammatory response underlying endothelial dysfunction: a risk
factor for atherosclerosis. Annals of the New York Academy of Sciences, v. 1126, p. 185-189, 2008.

% AGENCY FOR TOXIC SUBSTANCES AND DISEASE REGISTRY. Toxicological Profile for Acrolein (Update).
Atlanta: Department of Health and Human Services, Public Health Service, 2011.

% NEW JERSEY DEPARTMENT OF HEALTH. Right to know hazardous substance fact sheet: acetaldehyde. New
Jersey: Trenton: Right to Know Program, 2010.

% NEW JERSEY DEPARTMENT OF HEALTH. Right to know hazardous substance fact sheet: formaldehyde, New
Jersey: Trenton: Right to Know Program, 2010.

% BURON, G. et al. Inhalation exposure to acetone induces selective damage on olfactory neuroepithelium in mice.
Neurotoxicology, v. 30, n. 1, p. 114-120, 2009.

% BULLEN, C. et al. Effect of an electronic nicotine delivery device (e cigarette) on desire to smoke and withdrawal,
user preferences and nicotine delivery: randomised cross-over trial. Tobacco Control, v. 19, n. 2, p. 98-103, 2010.

Estudo sobre a composicao do vapor e danos a satde, o papel na redu¢ao de danos e no tratamento da dependéncia de nicotina



Quadro 5 - Classificacao dos agentes carcinogénicos por grupo e ano (larc)*

Carcinogenicidade Ano de
Agentes Grupo o
para humanos classificacao

Arsénico

Benzeno

N’-nitrosonornicotine (NNN)
4-(N-nitrosomethylamino)-1-(3-pyridyl)-1-butanone
(NNK) 1 Carcinogénica 2012
Tabaco nao produtor de fumaca, tabagismo e

tabagismo passivo

Formaldeido

Composto do niquel 2012
Compostos do chumbo 2A Provavelmente 2006
Acetaldeido 1999
Compf)stos inorganicos do chumbo 7B Possivelmente 1987
Naftalina 2002
Oxido de propileno 1994
Diéxido de titanio 2010
Tolueno 3 1999
Acroleina 3 Nao classificada 1995
Propileno 3 como carcinogénica 1994
Diéxido de enxofre 3 1992

Uma preocupacdo particular relaciona-se a maior exposicao as substancias contidas nos
DEF, pois a duracao média de uma tragadano cigarro eletronico é significativamente maior quando
comparada aos cigarros manufaturados, 4,3 segundos contra 2,4 segundos, respectivamente®.

Estudo observou que as particulas finas e ultrafinas de material particulado (PM, do
inglés, particulate matter) foram detectadas em alguns cigarros eletronicos italianos em niveis
muito inferiores quando comparados aos cigarros regulares (PM10 = 52 mcg/ml versus 922 mcg/ml)
e (PM1 = 14 mcg/ml versus 80 mcg/ml), respectivamente®. Estima-se que aproximadamente
de 20% a 27% das particulas do vapor do cigarro eletronico, e de 25% a 35% das particulas da
fumaca dos cigarros regulares, por serem suficientemente pequenas, alcancam as estruturas mais
profundas dos pulmdes, caindo na circulagdo sistémica®. Sendo assim, ha fortes evidéncias de
que a exposicdo, baixa ou por periodos pequenos, as particulas finas e ultrafinas, tanto da corrente
priméria quanto da corrente secundaria da fumaca e do vapor do tabaco, podem contribuir para
processos inflamatérios pulmonares e sistémicos e aumentar o risco de doenca cardiovascular e

respiratoria, levando até mesmo a morte®®®”.

% HUA, M. Y,; YIP, H.; TALBOT, P. Mining data on usage of electronic nicotine delivery systems (ENDS) from
YouTube videos. Tobacco Control, v. 22, n. 2, p. 103-106, 2013.

PELLEGRINO, R. M. et al. Electronic cigarettes: an evaluation of exposure to chemicals and fine particulate matter

(PM). Annali Di Igiene: Medicina Preventiva E Di Comunita, v. 24, n. 4, p. 279-288, 2012.

% ZHANG, Y.; SUMNER, W.; CHEN, D. R. In vitro particle size distributions in electronic and conventional cigarette
aerosols suggest comparable deposition patterns. Nicotine & Tobacco Research: Official Journal of the Society for
Research on Nicotine and Tobacco, v. 15, n. 2, p. 501-508, 2013.

% INSTITUTE OF MEDICINE (Estados Unidos). Secondhand smoke exposure and cardiovasculareffects: making

sense of the evidence. Washington (DC): National Academies Press, 2010.

MEHTA, S. et al. Ambient particulate air pollution and acute lower respiratory infections: a systematic review and

implications for estimating the global burden of disease. Air Quality, Atmosphere & Health, v. 6, n. 1, p. 69-83, 2013.
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Outra preocupacdo é quanto a inalacdo do vapor do cigarro eletrénico com nicotina.
Estudo observou niveis elevados de 6xido nitrico exalado (um modulador da reacdo inflamatoéria
pulmonar) entre os usudrios de DEF com nicotina, ndo detectado entre os usudarios do dispositivo
sem nicotina®.

Em 2009, o FDA lancou uma adverténcia sobre os resultados preliminares da andlise
laboratorial dos compostos dos cigarros eletronicos. O estudo evidenciou a presenca de produtos
quimicos téxicos, como o dietilenoglicol (substancia toxica para humanos) além de agentes
cancerigenos®.

O FDA também descobriu que os cartuchos comercializados como “sem nicotina”, exceto
uma amostra, continham niveis baixos de nicotina. Outro achado dessa pesquisa foi que metade
das amostras continham quatro nitrosaminas especificas do tabaco (NNN, NNK, NAB e NAT)
sendo as duas primeiras classificadas no grupo 1 da larc como cancerigenas para humanos®®.
Outro estudo encontrou, nos refis da Ruyan E-cigarette Company, concentragdes maximas de
nitrosaminas especificas do tabaco dez vezes maiores do que as divulgadas por essa empresa®. O
estudo do FDA evidenciou que a maioria das amostras continha impurezas especificas do tabaco
(anabasine, myosmine e beta-nicotyrine) suspeitas de serem prejudiciais para humanos®.

Goniewicz et al. comparou, em condi¢des controladas, os vapores gerados por 12 marcas
de cigarros eletronicos com o cigarro regular e inalador de TRN. Apesar de a indastria promover
o DEF como livre de substancias téxicas e nocivas a satide, por ndo haver combustdo, o estudo
encontrou, no vapor, trés compostos carbonilicos (formaldeido, acetaldeido e acroleina), sendo
os dois primeiros com intervalo de concentragdes mais altas do que as encontradas no inalador
de TRN”. No passado, os documentos internos da industria do tabaco revelaram estudos
desenvolvidos pela Philip Morris sobre a manipulacdo dos niveis de acetaldeido por meio dos
aditivos, produzindo assim uma mistura de acetaldeido e nicotina com maior potencial de
desenvolver e manter a dependéncia'®. Os niveis dos compostos potencialmente toxicos do vapor
dos cigarros eletronicos estudados por Goniewicz et al. sdo de nove a 450 vezes menos téxicos se
comparados aos cigarros regulares. O tolueno, um composto volatil organico classificado como
neurotéxico, embora presente em baixas concentragdes no vapor do DEF, ndo foi determinado
no inalador de nicotina. Tracos de nitrosaminas cancerigenas do tabaco (NNN e NNK) foram
encontrados no vapor dos DEF, ao passo que nenhuma dessas substancias foi encontrada no
vapor do inalador de TRN. Niveis de niquel similares aos presentes no inalador de nicotina foram
encontrados nos cigarros eletrénicos. O chumbo e o cddmio estavam presentes em concentragdes
muito mais altas nos DEF quando comparados aos inaladores de nicotina” (Tabela 2).

Tanto o chumbo quanto o cddmio estdo classificados respectivamente como possivelmente

carcinégeno e carcinégeno para humanos pela larc, além de serem teratogénicos para humanos®.

% SCHOBER, W. et al. Use of electronic cigarettes (e-cigarettes) impairs indoor air quality and increases FeNO levels
of e-cigarette consumers. International Journal of Hygiene and Environmental Health, v. 217, n. 6, p. 628-637,
2014.

% KIM, H.J.; SHIN, H. S. Determination of tobacco-specific nitrosamines in replacement liquids of electronic cigarettes
by liquid chromatography-tandem mass spectrometry. Journal of Chromatography, v. 1291, p. 48-55, 2013.
10 DENOBLE WD, 31:5-32:15; 1000413881-3964 (US 20100); 1003060443-0503 (US 87091).

Estudo sobre a composicao do vapor e danos a satde, o papel na redu¢ao de danos e no tratamento da dependéncia de nicotina



Durante a queima de ambas as substéancias, gases toxicos sdo produzidos, portanto, ndo ha niveis
seguros de exposicao, e todo contato deve ser reduzido aos niveis mais baixos possiveis'*1%,

O chumbo ¢é usado na producado de locais de armazenamento de baterias, em municdo,
no revestimento de cabo, em pigmentos, em vidro e cerdmica e na fundicdo de metais e soldas.
A exposi¢do aguda pode causar irritacao nos olhos, dores de cabega, disttrbios do sono e do
humor (irritabilidade, alteracdo da personalidade), reducdo da memoria, dores musculares e
nas articulacdes, perturbagdes estomacais, reducdo do apetite, fraqueza e fadiga. A exposicdo
repetida pode desencadear intoxicagdo por chumbo com gosto metalico na boca, redugao do
apetite, perda de peso, cdlicas, nduseas, vomitos e caimbras. As altas exposicdes desencadeiam
fraqueza, caimbras e dores articulares. No entanto, a exposigdo alta e repetida causa danos ao
SNC, com quadro de fraqueza, seguida de sensacdes de agulhadas e alfinetadas, além de prejuizo
na coordenagdo motora das pernas e dos bragos. O chumbo pode ocasionar também lesdes no
cérebro e nos rins, além de anemia. O chumbo, segundo o New Jersey Department of Health, ¢ um
agente carcinogénico responsavel pelo surgimento de canceres de pulmao, estdbmago, cérebro e
rim em humanos'®’. Entretanto, a larc classifica o chumbo com evidéncias limitadas para o cancer
de estdomago®. Por ser teratogénico para animais, pode ter a capacidade de afetar os sistemas
reprodutivos masculino e feminino em humanos, além de causar danos ao desenvolvimento
do feto e dos testiculos. Pode levar anos para que o organismo consiga eliminar o excesso de
chumbo. Limites legais de exposicdo ocupacional estdo definidos pela Occupational Safety and
Health Administration (Osha), sendo por via aérea permitido 0.05 mg/m?® numa jornada média
de 8 horas de trabalho, e os niveis sanguineos devem ser menores que 0.06 mg/100 g de sangue
total, segundo o National Institute for Occupational Safety and Health (Niosh)'™.

O cddmio é um subproduto do zinco, usado em solda de prata, na confeccdo de baterias,
no revestimento metélico, em plésticos e pigmentos e como catalisador. A exposi¢do aguda causa
irritacdo na pele e nos olhos, febre dos fumos metalicos, nausea, diarreia, dor abdominal e tosse.
Baixas e repetidas exposi¢des podem causar danos aos rins e figado, anemia e perda do olfato. As
altas exposicoes podem causar edema agudo de pulmao, considerado uma emergéncia médica.
Existem evidéncias suficientes na relagdo da exposicdo cronica com o surgimento de cancer de
pulmao®, bem como do dano ao sistema reprodutor masculino (testiculo), anemia e descoloracao
dos dentes, além de afetar o ciclo reprodutor feminino'®. Essas altera¢gdes podem surgir algum
tempo ap6s a exposicdo e podem durar meses e até anos. A poeira e o p6é de cddmio sdo inflamaveis
e explosivos, podendo inflamar-se espontaneamente no ar ou quando exposto ao calor. Segundo
a Osha, o limite de exposi¢do permitido por via drea é, em média, de 0,005 mg/m® por jornada de
8 horas de trabalho, e, segundo a American Conference of Governmental Industrial Hygienists
(ACGIH), o limite maximo de exposicao é de 0,01 mg/m? (na particula total) e de 0,002 mg/m?
(na fracao inalada) no turno médio de 8 horas de trabalho. Exposigdo acima de 9 mg/m? (p6 ou

fumaca) é risco para a vida e para a saude'™

. NEW JERSEY DEPARTMENT OF HEALTH. Right to know hazardous substance fact sheet: lead. New Jersey:
Trenton: Right to Know Program, 2007.

12 NEW JERSEY DEPARTMENT OF HEALTH. Right to know hazardous substance fact sheet: cadmium. New Jersey:
Trenton: Right to Know Program, 2007.
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Tabela 2 - Comparacao dos niveis de toxina no vapor dos cigarros eletrénicos com os do cigarro

regular e do inalador de nicotina

Intervalo de contetido Intervalo de contetdo (i:lrallt::g: dio
Compostos téxicos no vapor de 12 cigarros na corrente primaria e el

eletronicos/ 15 tragadas | (ug) de 1 cigarro regular e
Formaldeido, pg 0,2-5,61 1,6-52 0,2
Acetaldeido, pg 0,11-1,36 52-140 0,11
Acroleina, pg 0,07-4,19 2,4-62 ND
0-metilbenzaldeido, pug 013-0,71 = | = emeemeemeeee- 0,07
Tolueno, ng ND-0,63 8,3-70 ND
pm-xileno, pg ND-02 | e ND
NNN, ng ND-0,00043 0,0005-0,19 ND
NNK, ng ND-0,00283 0,012-0,11 ND
Céadmio, ng ND-0,022 | e 0,003
Niquel, ng 0,011-0,029 | @ e 0,019
Chumbo 0,003-0,067 | e 0,004

Fonte: Adaptado de Goniewicz et al.”.
Legenda: ND: ndo determinado.

Pesquisa evidenciou que algumas marcas de cigarros eletronicos continham concentragdes
mais elevadas de formaldeido, um agente cancerigeno do grupo 1 da Iarc, quando comparadas as
produzidas pela fumaca de alguns cigarros®'®.

Outro estudo comparou os niveis de exposicdo didria as nitrosaminas dos cigarros
eletronicos, da goma de nicotina e de algumas marcas de cigarros. Concluiu que as concentragdes
de nitrosaminas nos cigarros regulares (15 cigarros/dia) foram 1.800 vezes maiores quando
comparadas as dos cigarros eletronicos e da goma de nicotina (24 unidades/dia). Entretanto, a
razdo dos niveis de concentragao de nitrosaminas é ainda menor nas gomas quando comparadas
aos cigarros eletronicos (Tabela 3)%. Ressalta-se que essa razdo pode ser ainda menor, pois o
estudo tomou por base o uso didrio de 24 unidades de goma/dia, o que, na préatica clinica do
tratamento de cessacdo do fumo, é muito menor, quando a goma é usada apenas para o resgate
da fissura, girando em torno de cinco gomas/dia.

1% FIORE, M. C.; SCHROEDER, S. A; BAKER, T. B. Smoke, the chief killer: strategies for targeting combustible tobacco
use. New England Journal of Medicine, v. 370, n. 4, p. 297-299, 2014.
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Tabela 3 - Niveis de nitrosaminas encontrados nos cigarros eletrénicos

Produto ittosaminas (vg) | diseia(uy | K"
Cigarro eletronico (por ml) 13 522 1
Goma de nicotina (por unidade) 2 48P 0.92
Winston (por cigarro) 3365 50475¢ 971
Newport (por cigarro) 3885 50775¢ 976
Marlboro (por cigarro) 6260 93900¢ 1806
Camel (por cigarro) 5191 77865° 1497

Fonte: Adaptado de Laugesen'™, Cahn e Siegel'™ e Kim e Shin®.

2 Baseado na média de uso diario de 4 ml de liquido.

b Baseado na recomendagdo maxima de consumo de 24 unidades/dia.

¢ Baseado no consumo de 15 cigarros/dia.

4 Diferenca (ntimero de vezes) na exposicao didria as nitrosaminas entre cigarro eletronico e todos os outros produtos.

Williams et al.'® compararam a emissdao de metais, metais pesados e particulas de
silicato pelo vapor do DEF a do cigarro regular. Descobriram que sédio, ferro, aluminio e
niquel estavam presentes em concentracdes maiores nos vapores dos cigarros eletronicos do
que nos cigarros regulares. Os elementos cobre, magnésio, chumbo, cromo e manganés foram
encontrados nas mesmas concentragdes, e o potdssio e o zinco em menores concentracdes. Todos
os elementos encontrados no vapor dos DEF sdo conhecidos por causar desconforto e doengas
respiratorias, enquanto alguns também afetam a reprodugao e o desenvolvimento e outros sdo
cancerigenos. Silicio, calcio, aluminio e magnésio foram os elementos encontrados em maior

abundancia no vapor (Tabela 4).

104 LTAUGESEN, M. Ruyan e-cigarette bench-top tests. Poster 5-11. Dublin: [s.n.], 2009.

15 CAHN, Z.; SIEGEL, M. Electronic cigarettes as a harm reduction strategy for tobacco control: A step forward or a
repeat of past mistakes? Journal of Public Health Policy, v. 32, n. 1, p. 16-31, 2011.

106 WILLIAMS, M. et al. Metal and Silicate Particles Including Nanoparticles Are Present in Electronic Cigarette
Cartomizer Fluid and Aerosol, PLoS ONE, v. 8, n. 3, p. €57987, 2013.
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Tabela 4 - Elementos presentes no vapor dos cigarros eletronicos e no cigarro regular e efeitos

relacionados a satude

Vapor Fumaca
Elemento | pug/10 pg/cig (=10 Efeitos a satde
tragadas = tragadas)
Sodio 418 1,317 Inalagdo pode causar irritagdo pulmonar, falta de ar, bronquite'®
Boro 3,83 Inalacdo por exposicao: efeito respiratorio agudo e irritagdo ocular'®
Silicio 2,24 Irritacdo das vias respiratdrias superiores, tosse, falta de
respiragdo, bronquite!”
Calcio 1,03 Irritacdo nasal, garganta, tosse e chiado™
Ferro 0,52 0,042107 Irritagao das vias respiratdrias, febre dos fumos metalicos, siderose,
fibrose'?, cancer de pulméao®
Aluminio 0,394 0,221 Redugao da fungdo pulmonar, asma e fibrose pulmonar"*cancer de
bexiga e do trato urinario®
Potassio 0,292 707 Possivel origem de granulos de silicato com sédio, calcio e magnésio
Enxofre 0,221 Irritagao nasal e da garganta, irritacdo pulmonar, tosse, falta de
respiracao e bronquite'*
Cobre 0,203 0,191~ Irritacdo das vias respiratorias, tosse, espirros, dor torécica,
coriza e irritacdo de pulmao pelos pulverizadores de vinhedo'
Magnésio 0,066 0,070'7 Febre dos fumos metdlicos, irritagdo das vias respiratérias, opressao
toracica, dificuldade respirat6ria™®
Zinco 0,058 0,12-1,21"" | Febre dos fumos metdlicos, prejuizo na fungio pulmonar, dor no peito,
11,97 tosse, dispneia, respiragdo curta'”
Estanho 0,037 Estanho na forma inorganica: pneumoconiose (estanose) e inflamacao™®
Chumbo 0,017 0,017-0,987 | Possivel dano no SNC e nos rins'?”
0,072107 Carcindgeno, toxico para os sistemas respiratorio e reprodutivo e para
0,147 o desenvolvimento'®
Bario 0,012 Pneumoconiose benigna'®
Zirconio 0,007 Irritacdo respiratoria'?
Cromo 0,007 | 0,0004 - 0,069' | Possivel irritacdo das vias respiratérias pela inalagdo
0,0002-0,5* | Carcinégeno para pulmao®'*!* téxico para os sistemas respiratorio e
0,0006 - reprodutivo e para o desenvolvimento'”
0,0025'%
Estroncio 0,006 Estavel: ndao ha efeitos nocivos em niveis normalmente encontrados
em ambiente; pode causar reacdo anafiltica
Radioativo: leucemia, substancia cancerigena'®
Niquel 0,005 0,000073"7 | Bronquite cronica, reducdo da fungdo pulmonar, inflamagao
0,0014 - 0,003'* | do pulmao, canceres de pulmao, de cavidade nasal e dos seios
paranasais®, fibrose pulmonar'?. Téxico para o sistema reprodutivo™’
Magnésio 0,002 0,003107 Irritacdo pulmonar, tosse, bronquite, pneumonite, reducao da fungao
pulmonar e pneumonia'®
Titanio 0,002 Irritacao nasal, pulmonar e da garganta, tosse, respiragdo curta e
bronquite'”
Litio 0,008 Irritagdo nasal, pulmonar e da garganta, tosse, respiracao curta e

bronquite'

107 STOHS, S. J.; BAGCHI, M.; BAGCHL. Toxicity of trace elements in tobacco smoke. Inhal. Toxicol., v 9, 1. 9, p. 867-890, 1997.
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Estudo recente avaliou a citotoxicidade e genotoxicidade da exposi¢do ao vapor de duas
marcas populares de cigarro eletronico, em curto e longo prazos, respectivamente 48 horas e oito
semanas. Concluiu que as células epiteliais normais de glandulas, 6rgados, e cavidades de todo
o corpo, incluindo a boca e os pulmdes, que foram expostas ao extrato do vapor, apresentaram
varios tipos de danos, entre eles o aumento da ruptura das cadeias de DNA que compromete o
processo de reparagao celular sendo, portanto um risco para o surgimento do cancer. As células
afetadas pelo vapor também foram mais propensas a apresentar apoptose e necrose levando
a morte celular, independentemente da presenca ou ndo de nicotina no cigarro eletrénico. Os
autores acreditam que deve haver outros componentes nos cigarros eletronicos responsaveis
pelos danos celulares™!.

Pela primeira vez, um estudo demonstrou a presenca de radicais livres em toda a
amostra analisada de vapor dos cigarros eletronicos, dos cartuchos de nicotina liquida (contendo
propilenoglicol ou glicerol) e no “sopro seco” (quando o cartucho liquido est4 vazio). Na fumaca
do cigarro tradicional os radicais livres estdo associados com cancer, doenca cardiaca e doenca

pulmonar obstrutiva cronica. Apesar da exposigdo aos radicais livres dos cigarros eletronicos ser
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Right to Know Program, 2010.
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menor do que a observada no cigarro tradicional, elas estdo presentes em concentra¢des até 10
vezes maiores do que as encontradas na poluigao do ar'®.

Testes com 41 cartuchos de nicotina liquida foram conduzidos com o objetivo de
analisar a citotoxicidade em células-tronco embrionarias humanas, em células-tronco neurais
de camundongos e em fibroblastos pulmonares de humanos. Observou-se que a nicotina nao é
citotéxica, que alguns produtos nao eram citotéxicos para os fibroblastos pulmonares, mas eram
para ambos os tipos de células-tronco, e que a citotoxicidade estava relacionada a concentracao e
ao numero de aromatizantes presentes nos cartuchos. Esses achados suscitam preocupagdes em
relacdo as gravidas usudrias de DEF e/ou expostas a corrente secundéria do vapor dos cigarros
eletronicos™.

O FDA testou trés cartuchos diferentes, porém com a mesma rotulagem, e observou que a
emissdo dos niveis de nicotina durante as tragadas sofreu uma variagao importante (de 26,8 mcg
a 43,2 de nicotina/100 ml puff)'.

A comparacdo dos cigarros regulares com os DEF de primeira e tltima geracdo, por meio
da analise dos niveis plasmaticos de nicotina, revelou uma diferenca na absorcao dessa substancia.
Os niveis plasmaticos de nicotina, apds fumar um cigarro regular, s6 se assemelham aos valores
encontrados aos 35 minutos (18,52 ng/ml) depois de usar o DEF de nova geragdo. Por outro
lado, os niveis plasmaticos de nicotina estavam 73% mais elevados nos cigarros regulares em
comparacao com os niveis encontrados entre os vaporizadores do DEF de primeira geragdo que
usaram o produto ad lib por 35 minutos (10,88 ng/ml). Os cigarros eletronicos de nova geragdo
disponibilizam mais carga para o atomizador, sendo, portanto, mais eficazes na liberagdo de
nicotina quando comparados aos DEF de primeira geracdo, e menos eficazes do que os cigarros
regulares' (Figura 3). Para se aproximar da quantidade de nicotina liberada pelo cigarro regular,
os usudrios dos DEF necessitariam de 50 mg/ml de nicotina liquida®.

132 GOEL, R. et al. Highly reactive free radicals in electronic cigarette aerosols. Chemical Research in Toxicology, v. 28,
n. 9, p. 1675-1677, 2015.

133 BAHL, V. et al. Comparison of electronic cigarette refill fluid cytotoxicity using embryonic and adult models.
Reproductive Toxicology, v. 34, n. 4, p. 529-537, 2012.

13 U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. Public Health Focus: Summary of Results: Laboratory Analysis of
Electronic Cigarettes Conducted By FDA. Disponivel em: <http:/ /www.fda.gov/newsevents/publichealthfocus/
ucm173146.htm>. Acesso em: 19 ago. 2014.

135 FARSALINOS, K. E. et al. Nicotine absorption from electronic cigarette use: comparison between first and new-
generation devices. Scientific Reports, v. 4, 2014.
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Figura 3 - Comparacao entre cigarro regular e DEF com os niveis plasmaticos de nicotina

Fonte: Adaptado de Farsalinos et al'*>.

Outro estudo observou que 300 tragadas no DEF com cartuchos contendo altas concentracoes
de nicotina liberaram 0,5 mg e 15,4 mg de nicotina, enquanto os cartuchos rotulados como baixa
ou média concentragdo de nicotina liberaram 0,5 mg e 3,1 mg da substancia. Os DEF avaliados
vaporizaram de 21% a 85% da quantidade relativa de nicotina presente no refil. Os usuarios de DEF
podem compensar a pouca liberacao de nicotina com tragadas mais longas e mais profundas'®.

Os efeitos fisiol6gicos da nicotina incluem a liberacdo de catecolaminas, o aumento da
pressdo arterial e da agregacdo plaquetaria, a indugdo da proliferacdo de células endoteliais,
promovendo a aterosclerose, que é um possivel fator de risco para as doencas cardiovasculares
tabaco-relacionadas'”. A acdo da nicotina na angiogénese e na vascularizagdo esta relacionada
com degenera¢do macular, artrite reumatoide e cancer'*.

Outra pesquisa recente mostrou como a nicotina regula varios genes associados ao
desenvolvimento do cancer em células normais’* e promove a progressao do tumor e das
metastases em canceres relacionados ao tabagismo'’. Em decorréncia dos seus muitos efeitos
sobre a mensagem celular, ha preocupacdes especificas sobre a exposicdo de criancas, mulheres
gravidas, lactantes e pessoas com doencas preexistentes®!-41,

136 GONIEWICZ, M. L. et al. Nicotine levels in electronic cigarettes. Nicotine & Tobacco Research, v. 15, n. 1, p. 158-166, 2013.
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A ampla variedade de aditivos e as inimeras e atrativas op¢des de sabores (morango,
chocolate, licor), somadas a venda, principalmente pela internet, favorecem a experimentacdo
pelos adolescentes e adultos jovens®'*2. Os aromas inseridos na composi¢do dos cartuchos
dos DEF foram estudados e os resultados evidenciaram que, além da baunilha e do mentol,
substancias alergénicas, como aldeido cindmico, cumarina, eugenol, linalol, alcool benzilico e
alcool anis foram encontradas. Em quatro das 28 amostras, foram detectadas a acetamida, um
composto que é considerado como possivel carcinégeno humano pela Iarc'*. Nao se sabe se esses
compostos constituem um contaminante®.

Alguns aditivos aromatizantes do tabaco contém a pirazina, cuja propriedade é a reducao
das desagradaveis sensacdes produzidas pelo tabaco nas vias aéreas superiores. A pirazina
age junto com a nicotina, produzindo uma fumaca “mais suave”, facilitando ndo s¢ a tragada,
mas também a sua absorcao pelo trato respiratério e o posterior impacto cerebral. Contribui
para o reforco positivo do comportamento aprendido do prazer de fumar, ao mesmo tempo
em que satisfaz a necessidade de nicotina do fumante, facilitando a iniciagdo e a instalagdo da
dependéncia, além de dificultar as tentativas de cessagdo. As pirazinas também tém a propriedade
de reduzir os desagradéveis efeitos da poluicao tabédgica ambiental. No passado, foram muito
utilizadas pela industria do tabaco nos cigarros com baixo teor de alcatrdo e, atualmente, estao
presentes nos cigarros eletronicos, podendo ser um fator facilitador para a experimentagao entre
os adolescentes™.

Outra substancia encontradanosrefis de nicotina liquida com aditivos sdo o diacetil e o acetil
propionil, dois aromatizantes comumente utilizados em alimentos industrializados, com sabor
manteiga ou queijo, mas que ndo sao seguros para a inalagdo por afetarem o sistema respiratério.
O diacetil e o acetil propionil foram encontrados nos cigarros eletrénicos em concentracdes mais
elevadas, 495 e 22 vezes respectivamente, do que os limites seguros estabelecidos para a exposicdo
ocupacional. Apos a inalagdo do diacetil, ocorre ndo somente uma queda na fungdo respiratoria,
mas também a irreversivel bronquiolite obliterante. Muitas vezes, o diacetil é substituido pelo
acetil propionil, que também agride o epitélio respiratério'®.

Recentemente foi descrito o primeiro caso de bronquiolite obliterante, popularmente
conhecida como “pulmao de pipoca”, em usudrio de cigarro eletronico™.

Estudos demonstraram que jovens que usam cigarros eletronicos sio menos propensos
a parar de fumar (Odds Ratio 0,1 - 0,2), enquanto adultos fumantes que usam DEF tém alta
tendéncia a dupla utilizacdo (cigarros eletronicos e cigarros regulares), expondo-se a maiores

riscos para a saude®’.
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Os fabricantes afirmam, nas propagandas, que os DEF poluem menos o ar quando
comparados aos cigarros convencionais, na medida em que nao emitem fumaga, mas um “vapor
de agua inofensivo”. Entretanto, pesquisas encontraram, em pessoas passivamente expostas
ao vapor do cigarro eletrénico, a cotinina, um metabdlito da nicotina encontrado em fumantes
passivos®’. A cotinina sérica dosada em nao fumantes expostos a fumaca do cigarro regular e
ao vapor do DEF foi semelhante (média, 0,8 ng/ml para o cigarro de tabaco e 0,5 ng/ml para o
cigarro eletronico)'.

Em breve, serd lancado, no mercado do Reino Unido, um novo produto chamado Voke
Nicotine Inhaler® como auxiliar no tratamento da cessagdo do fumo. Aprovado pelo Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), ele sera fabricado e distribuido por uma
subsidiaria da British American Tobacco (BAT), denominada Nicoventures, e deve comecar a sua
comercializacao em alguns meses como um produto mais seguro do que os cigarros eletronicos*.

Segundo seu fabricante, o inalador Voke 0.45mg® é um equipamento, ndo eletrénico, que
disponibiliza uma formulagao de nicotina farmacéutica, sem as substancias quimicas nocivas na
fumaca, por meio da inspiracdo de uma vélvula em miniatura contida no dispositivo medicinal
em formato de cigarro. Durante a aspiracao, libera a nicotina em finas gotas para o pulmao,
sem produzir calor ou combustdo, resultando no aparecimento rdpido de nicotina no sangue
arterial. O vapor é gerado pela pressdao da tragada e ndo por meio de energia elétrica. Em
relagdo a dosagem, o Voke® pode ser usado sempre que necessario, como se fosse um cigarro,
por adultos maiores de 18 anos, segundo o fabricante. A dose maxima ndo deve ultrapassar
dois pacotes completos por dia. O produto é disponibilizado em uma embalagem rigida, como
a do maco de cigarro. Dentro, existe um bastdo de nicotina semelhante a um cigarro, e uma
latinha de aerossol com nicotina pressurizada. Cada bastdo contém aproximadamente 0,43 mg,
e pode ser recarregado 20 vezes' (Figura 4).

47 FLOURIS, A. D. et al. Acute impact of active and passive electronic cigarette smoking on serum cotinine and lung
function. Inhalation Toxicology, v. 25, n. 2, p. 91-101, 2013.
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medicines-licence>. Acesso em: 19 set. 2014.
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voke-%C2% AE-technology>. Acesso em: 19 jan. 2016.

Cigarros eletronicos: o que sabemos?



E-Cigarette comparison
VO ke 0.45mg

1 CE certified electrical 6 Manufactured ina

| n h a |er oduct, no current variety of conditions

Medically authorised nicotine
replacemeﬂt tech HO\Ogy No indication or measure

of nicotine consumption

2 Varying quality excipient and Visible Second Hand Vapour
limited published data of
vapour analysis

1 CE certified medical device Breath operated valve with
no electronics or heat

Manufactured in a controlled Measured nicotine dose Pharmaceutical grade
d hand vapour environment in pressurised liquid form formula with full analysis
testing of vapour

Charging pack - Dose control t\‘

o 5 i’ Contains inhaler
Chargmg pack contains Voke® style pressurised
device and inhaler style canister canister of

nicotine

of nicotine formulation B formulation

giving 20 refills

Streamlined charging pack Contains stick inhaler device Press inhaler
upwards to charge

Figura 4 - Inalador Voke® 0,45mg

Fonte: Kind Consumer'¥,

A composigao do Voke® ainda ndo foi disponibilizada no site do fabricante. Entretanto,
a Nicoventures promove seu novo produto pela comparagdo com os cigarros eletronicos. Refere
que o Voke®é uma alternativa segura para fumar, por possuir licenca médica, ser manufaturado
de acordo com a padronizagdo farmacéutica, além de ter isencdo de formaldeido, acroleina,
tolueno e metais pesados. Infere a seguranga para uso em ambientes fechados quando afirma que
o vapor exalado é invisivel e ndo produz corrente secundaria. O Voke®, segundo a Nicoventures,
quando langado, serd um concorrente dos cigarros eletronicos e das TRN'.

Em curto prazo (cinco minutos) o uso de cigarros eletrénicos por fumantes saudéveis
levou a efeitos adversos imediatos, como o aumento da impedancia, da resisténcia ao fluxo das
vias aéreas periféricas e do estresse oxidativo, semelhantes aos causados pelo uso de cigarros
regulares'. Ratos expostos ao vapor dos cigarros eletronicos por 90 minutos, duas vezes ao dia,
durante duas semanas, apresentaram comprometimento das defesas antimicrobianas pulmonares,

predispondo a infecgdes bacterianas e virais''.

10 VARDAVAS, C. I. et al. Short-term pulmonary effects of using an electronic cigarette: Impact on respiratory flow
resistance, impedance, and exhaled nitric oxide. Chest, v. 141, n. 6, p. 1400-1406, 2012.
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a Mouse Model. PLoS ONE, v. 10, n. 2, 2015.
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Muitas davidas ainda ndo foram esclarecidas, por exemplo, em relacdo ao principal sitio de
absorcao da nicotina nos DEF, seria ela feita pela mucosa oral ou ha alguma absor¢ao pulmonar'*?
Como os cigarros eletronicos sao um produto relativamente novo, poucos estudos investigaram,
até a presente data, os efeitos diretos na sattde em decorréncia do uso e/ou exposicdo ao seu
vapor, ndo obstante alguns resultados apontem para alguns efeitos biologicos nao desejaveis. A
maioria dos paises ndo regulou os cigarros eletrénicos, o que explica a auséncia de padronizacao
da composicdo e da formulacédo, levando a ampla variedade atualmente disponivel desse produto.
Essas variacdes tornam dificeis as pesquisas e, principalmente, a generalizacdo dos resultados de
qualquer estudo. Portanto, no presente momento, nao ha como prever quais as consequéncias a
saude em longo prazo e qual serd o cenario na satide ptublica decorrente do uso e/ ou da exposicao

a esse novo produto.

Intoxicacao pelos cartuchos ou refis de nicotina em adultos, bebés e criancas

Os refis e os frascos de nicotina liquida dos DEF ndo descartaveis sdo um risco potencial
para intoxicagdo, principalmente por ingestdo acidental, absorcdo pela mucosa oral ou contato
com a pele em caso de vazamento. A nicotina liquida pode ser comprada em pequenos frascos,
barris e até galdes, que muitas vezes sao armazenados em casa. Os rétulos das embalagens sao
incoerentes ou ambiguos, havendo variacao no contetido, mesmo quando embalados como sendo
da mesma marca e do mesmo sabor'**'%2,

Nos Estados Unidos, houve um caso de aparente suicidio por injecdo venosa do e-liquid.
Em outro epis6dio, uma mulher foi internada no hospital com problemas cardiacos p6s-absorcao
de nicotina, via derme, em decorréncia da quebra do DEF em sua cama'®.

As informacdes toxicologicas contidas em alguns desses DEF mencionam vastamente
como parar de fumar com adesivos, gomas ou spray de nicotina, mas nao fazem nenhuma mencao
sequer sobre como proceder face a ingestao do liquido contido no refil de nicotina'*.

Os refis de recarga, com suas embalagens atraentes, principalmente para os bebés e
as criangas, sdo uma combinacdo perigosa, pois é da natureza dessa faixa etaria o desejo e a
curiosidade de explorar o seu entorno. Como consequéncia, observa-se uma crescente incidéncia
de exposicao acidental a solucao de nicotina concentrada nessa populacao™®.

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) registrou um aumento importante
nas chamadas para os centros de intoxicagdo relacionadas aos casos de envenenamento pelo
liquido dos DEF. Em setembro de 2010, somente uma chamada foi registrada, em contrapartida,
no meés de fevereiro de 2014, as ligagdes subiram para 215. Mais da metade das liga¢des (51,1%)
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envolviam criancas com idade inferior a cinco anos'®. Até onde se sabe, nenhuma morte por essa

causa foi relatada em criangas®®.

Sinais e sintomas da intoxicacao por ingestao de nicotina

Sabe-se, com base nas propriedades farmacocinéticas da nicotina, que sua meia-vida é
de 24 minutos a 2 horas, portanto, em caso de intoxicagdo, mesmo com poucos sintomas, essas
criancas devem ser observadas por, no minimo, 6 horas™*.

Aingestdao denicotinainicialmente se manifesta por queimagaonaboca e garganta, nauseas,
vOmitos, confusdo mental, tontura, fraqueza e hipersalivagdo. Os sinais incluem taquicardia,
taquipneia, hipertensao arterial e agitacdo seguidas de bradicardia, hipotensdo e depressdao
respiratoria. A intoxicacdo grave leva a arritmias, convulsdes, coma e parada cardiaca’*.

O contato da pele ou do olho com o liquido concentrado pode causar irritagao local e, caso
haja absorcao, podem surgir alteracdes sistémicas.

Em adultos, a dose letal de nicotina tem sido estimada em menos de 40 mg™*. A dose
letal em criangas é, provavelmente, muito inferior a cerca de 1 mg/kg. Recomenda-se que as
criangas que ingeriram 0,2 mg/kg ou mais de nicotina e sdo sintomaticas sejam encaminhadas
para assisténcia médica™.

Os refis de nicotina liquida estao disponiveis em varias dosagens que variam de 6 mg/ml
(0,6%) a 36 mg/ml (3,6%). Supondo que 1 ml de solucdo contenha 20 gotas, uma gota de 3,6%
de nicotina liquida contém 1,8 mg de nicotina. A ingestdo de uma ou duas gotas de solucdo
concentrada de nicotina de 3,6% (de 1,8 mg a 3,6 mg) seria o suficiente para provocar sintomas
graves na maioria das criangas com idade inferior a 5 anos'.

Casos de explosao do dispositivo

Além dos casos de intoxicagdes, os DEF também ja foram responsaveis por casos de
explosdes com sérios danos as suas vitimas. Na Flérida, um homem que trocou os cigarros
regulares pelos eletronicos, na tentativa de parar de fumar, ficou gravemente ferido quando, por
uma falha na bateria, o DEF explodiu na sua face, causando queimaduras graves, perda de dentes
e parte da lingua. Além dos danos fisicos, a explosao causou também danos materiais, pois o
carpete, a cadeira, os quadros e os equipamentos do seu escritério foram queimados'. Outra
explosao ocorreu em Utah, onde uma crianga teve queimaduras de primeiro e segundo graus

quando sua mae recarregava a bateria do DEF no carregador do carro™®.

15 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. New CDC study finds dramatic increase in e-cigarette-
related calls to poison centers. Atlanta, 2014. Disponivel em: <http:/ /www.cdc.gov/media/releases/2014/p0403-
e-cigarette-poison.html>. Acesso em: 28 out. 2015.

137 CBS NEWS STAFF. Electronic cigarette explodes in man’s mouth, causes serious injuries. Disponivel em: <http://www.
cbsnews.com/news/ electronic-cigarette-explodes-in-mans-mouth-causes-serious-injuries/>. Acesso em: 23 jan. 2016.

138 FOX 25. KOKH-TV. OKLAHOMA CITY. What consumers should know about e-cigarette explosions. Disponivel em: <http:/ /
www.okcfox.com/story /23532124 / what-consumers-should-know-about-e-cigarette-explosions>. Acesso em: 11 set. 2014.
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7. COMERCIALIZACAO

Propaganda - repeticao das estratégias usadas pela indistria do tabaco para a
comercializacao dos cigarros eletronicos

A inddustria do tabaco, no passado, realizou campanhas de marketing altamente sofisticadas
para vender os cigarros regulares. Valeu-se de estratégias, como: o uso por pessoas envoltas
em glamour, como celebridades; a recomendagao por médicos, dentistas e cientistas; o uso de
personagens, como cowboys valentes e destemidos, homens de sucesso em todos os setores da vida,
mulheres independentes, sedutoras e charmosas e jovens livres, aventureiros, autoconfiantes e
com uma atitude “in”.

Em 1999, o governo federal norte-americano entrou com uma acao judicial contra 11
tabageiras por violagao da legislagdo. Em 2006, a industria do tabaco foi condenada, em sentenca
histérica proferida pela juiza Gladys Kessler, por enganar a opinido publica, o governo, a
comunidade de satde e os consumidores com propaganda enganosa, omitindo que a nicotina
causa uma forte dependéncia'®.

Recentemente, o Dr. Haik Nikogosian, que esteve encarregado na OMS para o
acompanhamento da CQCT/OMS, manifestou a sua preocupagdo em relagdo ao rapido
crescimento da publicidade do cigarro eletronico pelas empresas transnacionais do tabaco, pois
acredita que esse produto “pode resultar em uma nova onda da epidemia do tabaco”*®.

O grupo de pesquisa sobre o impacto da propaganda do tabaco (SRITA, do inglés,
Stanford Research Into the Impact of Advertising) composto por professores e alunos de
diversos departamentos da Faculdade de Medicina, Histéria e Antropologia da Universidade
de Stanford constituiu um site com andlises sobre os efeitos da publicidade, do marketing e da
promocao do tabaco'.

O site mostra que os fabricantes dos cigarros eletronicos utilizam-se de imagens
praticamente idénticas as utilizadas no passado (1950 e 1960) com os cigarros regulares, exceto
que as roupas das modelos e os acessdrios usados (carros, lanchas etc.) sdo mais modernos. As
propagandas claramente buscam a reinsercao na sociedade do tabagismo'**'*!, envolto novamente

em sofisticacao.

1% FREIBERG, M.; CORK, K.; MAHONEY, M. O veredicto final: trechos do processo Estados Unidos x Philip Morris.
Sao Paulo: ACTbr, 2008.

160 UK FACULTY OF PUBLIC HEALTH. UK Faculty of Public Health Response to the Committee of Advertising
Practice (CAP) and Broadcast Committee of Advertising Practice (BACP) Consultation on the marketing of
e-cigarettes. London, [20--]. Disponivel em: <http:/ /www.fph.org.uk/consultations>. Acesso em: 14 set. 2014.

168 STANFORD SCHOOL OF MEDICINE. Stanford research into the impact of tobacco advertising: electronic
cigarettes. Stanford, [20--]. Disponivel em: <http:/ /tobacco.stanford.edu/tobacco_main/ecigs.php>. Acesso em:
14 ago. 2014.
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Figura 5 - Marketing de cigarro eletrénico
Fonte: Stanford School of Medicine'.

As compilacdes dos antincios existentes no SRITA sdo uma prova cabal de que as
recomendagdes da CQCT/OMS ndo sao respeitadas, principalmente no que diz respeito aos arts.
10 e 13, que dispdem sobre a divulgacao das informagdes sobre os produtos de tabaco e sobre a
publicidade, a promogao e o patrocinio do tabaco, respectivamente®.

No passado, os cigarros com os termos baixo teor, suave, leve, light ou soft inferiam uma
seguranca ao consumidor. Na versdo moderna, os DEF fazem alusdo a seguranca e a liberdade de
todas as substancias toxicas existentes nos cigarros do passado. Os DEF também sdo propagados

como tao seguros e saudaveis que a mae pode vaporar com tranquilidade na face do seu bebé'®'.

Enjoy Freedom from

33

Figura 6 - Propaganda dos DEF
Fonte: Stanford School of Mecidine'.
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Figura 7 - Propaganda dos DEF
Fonte: Stanford School of Medicine'.

O tema da liberdade também é usado com a conotacgdo de isencdo de estigmas sociais,
autorizando a fumar sem culpa, sem censura e onde desejar, afinal de contas, ndo tem odor e ndo
produz cinza'®'. Afirmagdes sobre a auséncia de fumaca nociva a satide e isencao de alcatrao e
monoxido de carbono, com a presenca somente de vapor de dgua, sdo uma inferéncia clara as leis

de ambientes livres de tabaco.

With no odor and no ash, ZAAP allows
you to enjoy your habit anywhere with

no regrets. -
zaapcigs.com

Figura 8 - Publicidade de DEF
Fonte: Stanford School of Mecidine.

Algumas empresas estdo promovendo seu produto como mais saudavel, isento de
substancias cancerigenas, prevenindo principalmente em relagdo ao cancer de pulmao. A marca
Steamz™ afirma que seu produto ndo causa cancer e € 90% mais seguro que os cigarros regulares.
Para aumentar a sua credibilidade, sete empresas de DEF associaram-se a institui¢des de caridade
de cancer de mama. Algumas oferecem um laco rosa quando os clientes gastarem 50 dolares,
outras prometem doar 5% dos lucros para pesquisas em cancer. Entretanto nenhuma pesquisa foi

feita em relagdo aos efeitos a satide dos DEF'®'.
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all these advantages

Figura 9 - Propagandas de DEF
Fonte: Stanford School of Mecidine'.

Na primeira metade do século XX, a figura do médico de confianca era usada para vender
cigarros, fazendo os fumantes sentirem-se como se estivessem seguindo as suas recomendagdes
para alcangar a saade. Dificil de acreditar que tal estratégia seria novamente usada em pleno
século XXI, mas é o que fazem as marcas Vapestick™, Vape Doctor™ e Love™. Cirurgides
aparecem no antncio do cigarro eletronico com o “polegar para cima”, em alusdo a uma escolha
positiva. Em outra propaganda, dois cirurgides em uma sala de cirurgia sao vistos rindo de
uma paciente que esta sendo tratada de uma doenca relacionada com o tabaco. O titulo desse
anuncio diz: “Ainda fuma cigarros regulares?!”. O resto do texto diz: “Vocé ndo ouviu sobre
cigarros eletronicos” '°!. Até a presente data, ndo hd nenhum estudo de coorte que possa validar a

seguranca dos DEF. Portanto, esse tipo de propaganda é preocupante para a satide publica.

VY oo7r

Churnmag You Review:
W2 Cigs EX Series

Wiy kaking for X6 pwopde fo
revnher & FREE V2 £ Lusé Ml !

Doctors Defend Vaping and
Recommend Ecigs to Smokers

Figura 10 - Publicidade de DEF
Fonte: Stanford School of Mecidine'.

Apesar de afirmarem que seus produtos sdo voltados exclusivamente para adultos, ndo
€ 0 que se observa com a conhecida estratégia de inserir uma grande quantidade de sabores
agucarados nos e-liquid, tornando seus produtos altamente atraentes para as criancas e os
adolescentes que, por sua vez, estdo curiosos e avidos por descobrir e experimentar coisas novas.
Os aditivos e os sabores, como biscoitos de chocolate, panquecas, tortas e cereais matinais (com
zero caloria), servem para mascarar o amargo do tabaco e da nicotina e facilitam a instalacdo da

dependéncia entre os adolescentes!®!.
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Figura 11 - Cigarros eletronicos com sabores
Fonte: Stanford School of Mecidine''.

A Faculdade de Satude Publica do Reino Unido argumenta que a indtstria do tabaco esta
explicitamente usando sua habilidade para fazer propaganda de cigarros eletronicos como um
meio secreto de promover o seu principal produto, o cigarro tradicional, na medida em que sua
comercializacdo estd cada vez mais restrita'®.

Grana e Ling'®? fizeram a revisao das propagandas de cigarros eletrénicos em varios sites em
2011. Constataram que 95% dos antncios alegavam, de maneira explicita ou implicita, que o produto
era mais saudavel; 93% que era mais barato; 95% afirmavam ser mais limpo quando comparado aos
cigarros regulares; 88% propagavam o uso em qualquer lugar; 71% fomentavam o uso para contornar
as politicas de controle do tabagismo, pois afirmavam que ndo produziam o fumo passivo (76%);
73% inferiam que sdo modernos com apelo aos jovens; 64 % tinham relacdo com a cessagao do fumo e
22% utilizaram a figura do médico. Doces, frutas, café e uma infinidade de sabores estavam presentes
na maioria dos sites; 44% faziam alusdo ao aumento do status social; 32% menciovam a melhora da
atividade social; 31% convidavam ao romance e 22% propagavam o uso por celebridades.

Estudo em jornais e cobertura de midia on-line sobre a temédtica das propagandas de
cigarros eletronicos existentes no Reino Unido e Escécia, entre julho de 2007 e junho de 2012,
encontrou alguns temas mais frequentes, por exemplo, uma escolha mais saudavel, contornar as

restrigdes de ambientes livres de fumo, uso por celebridades, prego, e risco e incerteza'®.

Prevaléncia

As novas geracdes de criangas, adolescentes e adultos jovens que ndo foram expostas as
propagandas de cigarros, agora estao mais vulneraveis. Pesquisa na Polonia, com uma amostra

aleatoria de 20.240 alunos, matriculados em 176 escolas de ensino médio e universidades, entre

162 GRANA, R. A,; LING, P. M. “Smoking Revolution”: a content analysis of electronic cigarette retail websites.
American Journal of Preventive Medicine, v. 46, n. 4, p. 395-403, 2014.

16 ROOKE, C.; AMOS, A. News media representations of electronic cigarettes: an analysis of newspaper coverage in
the UK and Scotland. Tobacco Control, 2013.
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setembro de 2010 e junho de 2011, revelou que os meninos estavam mais propensos a experimentar
cigarros eletronicos em relagdo as meninas. Entre os entrevistados, na faixa etdria de 15 a 19 anos
e de20a 24 anos, 23,5% e 19,0% ja haviam experimentado cigarros eletronicos, respectivamente'®.

Os resultados do National Youth Tobacco Survey (NYTS), no periodo de 2011 e 2012,
com estudantes de 50 estados americanos e do Distrito de Columbia, dos ensinos fundamental
e médio, revelou que, entre todos os estudantes, a experimentacdo de cigarros eletronicos
aumentou de 3,3% para 6,8% (p <0,05); o uso atual desses cigarros também aumentou de 1,1%
para 2,1% (p <0,05), e o uso atual de ambos, ou seja, tanto de cigarros eletronicos quanto de
cigarros regulares aumentou de 0,8% para 1,6% (p <0,05)'® (Figura 12).
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04 $ Diferenga estatisticamente significante entre

Todos os Estudar)tes Estudantes 2011 e 2012 (Chiz, p <0105).
estudantes do ensino do ensino
fundamental médio
Nivel Escolar

Figura 12 - Experimentacdo de cigarros eletrénicos entre estudantes do ensino fundamental e
médio, por ano - NYTS, Estados Unidos, de 2011 a 2012

Fonte: Adaptado de Centers for Disease Control and Prevention!®.

O seguimento da pesquisa NYTS entre os anos 2011 e 2013 revelou que, entre os jovens
nao fumantes que tinham usado os cigarros eletronicos, 43,9% disseram que tinham a intencao de
fumar cigarros convencionais no préximo ano; entre os que nunca usaram cigarros eletronicos,
21,5% declaram ter essa intencdo'.

Pesquisa conduzida no periodo de 2013 a 2014, entre estudantes americanos, sobre
cigarros eletronicos, evidenciou que o uso atual (30 dias anteriores a entrevista) havia triplicado.
Entre os estudantes do ensino médio, o percentual subiu de 4,5% para 13,4%, e, entre o ensino
fundamental, passou de 1,1% para 3,9%, o que corresponde respectivamente a um aumento
aproximado de 660 mil para 2 milhdes e de 120 mil para 450 mil estudantes. Em outras palavras,

em 2014, estimou-se que 2,4 milhdes de jovens americanos eram usuérios de DEF'?’.

16 GONIEWICZ, M. L.; ZIELINSKA-DANCH, W. Electronic cigarette use among teenagers and young adults in
Poland. Pediatrics, v. 130, n. 4, p. e879-e885, 2012.

165 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. Notes from the field: electronic cigarette use among
middle and high school students — United States, 2011-2012. Morb. Mortal. Wkly. Rep., v. 62, n. 35, p. 729-730, 2013.

166 BUNNELL, R. E. et al. Intentions to smoke cigarettes among never-smoking U.S. middle and high school electronic
cigarette users, National Youth Tobacco Survey, 2011-2013. Nicotine & Tobacco Research, 2014.

167 ARRAZOLA, R. A. et al. Tobacco use among middle and high school students — United States, 2011-2014. Morb.
Mortal. Wkly. Rep., v. 64, n. 14, p. 381-385, 2015.

— Estudosobreacomposicdao do vaporedanos a salde, o papel na redugao de danos e no tratamento da dependéncia de nicotina



Estudo conduzido com adolescentes de 14 anos, do nono ano escolar, entre dez escolas
de Los Angeles, sendo a primeira entrevista realizada entre o outono de 2013 e a primavera de
2014 (seis meses) e a segunda no outono de 2014 (12 meses), concluiu que os usudrios de cigarros
eletronicos tém mais risco de uso, no decorrer do préximo ano, de qualquer produto derivado
do tabaco produtor de combustdo (OR 4,27, IC 95%, de 3,19 a 5,71). A andlise especifica por
produto evidenciou maior risco para o uso de charuto (OR 4,85, IC 95%, de 3,38 a 6,96), seguido
de narguilé (OR 3,25, IC 95%, de 2,29 a 4,62) e de cigarro (OR 2,65, IC 95%, de 1,73 a 4,05)"".

Estudo de coorte longitudinal em nivel nacional com 694 jovens americanos (de 16 a 26 anos),
entre outubro de 2012 e maio de 2014, observou que os participantes, no inicio da pesquisa, tinham
baixo risco para fumar cigarros tradicionais. A segunda etapa da pesquisa foi realizada entre
julho de 2014 e marco de 2015, revelando que 11 dos 16 jovens que usavam cigarro eletronico
(RR 8,3, IC95% 1,2 - 58,6), e 128 dos 678 (RR 8,5, IC 95% 1,3 - 57,2) que ndo usavam o produto
progrediram para o tabagismo'®’.

A nicotina afeta o desenvolvimento cerebral, e os jovens expostos a essa substancia
psicoativa podem apresentar déficits nas fungdes executivas, além do aumento dos transtornos
ansiosos e depressivos'”.

Entre 2009 e 2013, pesquisa sobre cigarros eletronicos entre fumantes e ex-fumantes, com
18 anos ou mais, foi conduzida em dez paises, incluindo o Brasil. A idade média, entre o total
de 1.215 entrevistados, variou em 49 anos mais ou menos 14 anos (de 35 a 63 anos), desses, 1.090
eram fumantes e 45 ex-fumantes. Na questdo conhecimento do produto, 37% dos fumantes e
38% dos ex-fumantes ja haviam ouvido falar nos cigarros eletronicos. Nao houve diferenca na
experimentacgao (8%) entre os grupos entrevistados'”’. Esse percentual de experimentagao entre
individuos que haviam conseguido a abstinéncia de nicotina é um dado preocupante.

Pesquisa com amostragem de 519 adultos fumantes e ex-fumantes recentes que assistiram
o comercial da marca Blu™ na televisdo revelou que 76% dos fumantes pensaram sobre o consumo
de cigarros; 74% relataram que pensaram em parar de fumar e 66% sentiram-se propensos a tentar
um cigarro eletrénico no futuro. Entre os 34% que tinham usado cigarros eletronicos, 83% eram
significativamente mais propensos a pensar em fumar cigarros depois de ver o antincio do que os
72% ndo usuarios, o que sugere que a visualizagdo de um comercial de cigarro eletronico pode induzir
pensamentos sobre o tabagismo e sinalizar o desejo de fumar'. E preciso refletir se os cigarros
eletronicos seriam, além de um convite ao retorno ao tabagismo, também um desestimulo a cessagao,

e, se assim for, seria uma importante ameagca as politicas mundias de controle do tabagismo.

168 LEVENTHAL, A. M. et al. Association of electronic cigarette use with initiation of combustible tobacco product
smoking in early adolescence. JAMA, v. 314, n. 7, p. 700-707, 2015.

1 PRIMACK, B. A. et al. Progression to traditional cigarette smoking after electronic cigarette use among us
adolescents and young adults. JAMA Pediatrics, p. 1-7, 2015.

70 DWYER, J. B, MCQUOWN, S. C; LESLIE, F. M. The dynamic effects of nicotine on the developing brain.
Pharmacology & therapeutics, v. 122, n. 2, p. 125-139, 2009.

7. GRAVELY, S. et al. Awareness, trial, and current use of electronic cigarettes in 10 countries: findings from the ITC
Project. International Journal of Environmental Research and Public Health, v. 11, n. 11, p. 11691-11704, 2014.

172 KIM, A. E. et al. Adult smokers’ receptivity to a television advert for electronic nicotine delivery systems. Tobacco
Control, 2013.
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Crengas e atitudeslevam ao comportamento derisco e podem ser um importante motivador
para o uso dos DEF'”. A exposicao a publicidade pro-tabaco foi associada a intengao de fumar
entre estudantes do ensino médio que nunca declararam fumar'é. A percepg¢ao dos consumidores
sobre riscos, beneficios e decisdes para usar os cigarros eletronicos sdo fortemente influenciadas
pela forma como elas sao veiculadas e comercializadas. Infelizmente, pelo menos desde 2009, as
celebridades que sdo formadoras de opinido estdo fazendo antincios sensacionalistas de DEF'7.

Em 2011, o Los Angeles Times notou que o astro de cinema Johnny Deep usava cigarros
eletronicos no filme The Tourist'>. Em 27 de setembro de 2010, a estrela Katherine Heigl apareceu
no The Late Show with David Lettermen fumando cigarros eletronicos junto com o apresentador'”.
A atriz contou que usava o dispositivo para parar de fumar. Questionada se poderia ficar
dependente do produto, respondeu que era dependente do dispositivo, mas que nado era ruim e
era uma dependéncia divertida'”. Anedotas sobre as tentativas mal-sucedidas de cessacao com
as TRN sao veiculadas. Convidam o fumante a seguir o exemplo da atriz que, em depoimento
nesse mesmo programa, infere que cigarro eletronico é mais eficaz que a TRN'.

Os DEF foram incluidos nas bolsas de brindes para os participantes do Grammy Awards
em 2010. Os indicados da Academy Awards, em 2011, foram presenteados com DEF com cristal
Swarovski'”.

No Brasil, o Programa do Ratinho fez propaganda direta e explicita do cigarro eletrénico
da marca Kyoto™. O apresentador comenta sobre o inicio da vigéncia da lei antifumo no Estado
de Sao Paulo, em 7 de agosto de 2009, mesmo més e ano em que entrou em vigor a RDC n° 46 da
Anvisa, que proibe o comércio, a importacao e a propaganda de cigarros eletronicos ou similares.
O reporter do seu programa diz que nado estd dando mau exemplo para os menores de 18 anos,
pois o cigarro eletronico ndo tem nicotina, sendo um “produto que imita o cigarro sem fazer mal
a saude”, ao que o promotor do produto responde que o fumante pode obter o prazer sem ter
prejuizos a satde. O video é seguido de demonstracao sobre o funcionamento e a experimentacao
do produto. A matéria segue para o ambiente externo, o repérter entra em varios locais fechados
como elevador, padaria, e, ao ser repreendido por ndo poder fumar, responde que ndo esta
fumando cigarro, mas sim cigarro eletronico, que ndo produz fumaga, mas um vapor sem
alcatrdo e sem nicotina. A matéria volta para o esttidio, onde o apresentador Ratinho experimenta
o produto, oferece a plateia e faz propaganda de que esse serve para a “pessoa largar de fumar”,

podendo ser escolhido também na forma de charuto'”.

7 PEPPER, J. K.; BREWER, N. T. Electronic nicotine delivery system (electronic cigarette) awareness, use, reactions
and beliefs: a systematic review. Tobacco control, 2013.

7 GRANA, R. A,; GLANTZ, S. A.; LING, P. M. Electronic nicotine delivery systems in the hands of Hollywood.
Tobacco Control, v. 20, n. 6, p. 425-426, 2011.

75 KHAN, A. FDA looks to regulate tobacco products: but not electronic cigarettes. Los Angeles Times, 7 jan. 2011.
Disponivel em: <http://articles.latimes.com/2011/jan/07/news/la-heb-e-cigs-20110104>. Acesso em: 16 set. 2014.

176 KATHERINE HEIGL uses an e-cigarette with David Letterman. Disponivel em: <http://www.youtube.com/
watch?v=bMLSSK038Vg>. Acesso em: 16 set. 2014.

177 RATINHO mostrando cigarro eletrénico, como funciona e seus beneficios. MEGAVAPOR.VALLA, [s.l.: s.n., s.d.].
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Mensagens de adverténcias

Na medida em que os cigarros eletronicos despontaram no mercado como um potencial
e promissor gerador de lucros, as grandes transnacionais do tabaco entraram nesse mercado de
uma maneira inusitada e completamente diferente dos pequenos fabricantes.

Alguns fabricantes passaram a veicular adverténcia nas embalagens e propagandas sobre
os danos dos cigarros eletronicos a satide. Segundo William Phelps, porta-voz da Altria, “a meta
de manter uma comunicagao aberta e sincera em relagdo aos feitos para a saide” foram baseadas
em “pesquisas cientificas” e “alertas desenvolvidos anteriormente” para outros produtos
contendo nicotina'’®.

A Reynolds American avisa que o cigarro eletronico ndo é recomendado para pessoas
“com instabilidade cardiaca, pressao alta ou diabetes; nem pessoas que tomam medicamento
para pressdo ou asma”. Por outro lado, faz a propaganda do seu produto VuseTM, afirmando
que nao contém folhas de tabaco e ndo é submetido a combustdo como o tabaco dos cigarros.
Stephanie Cordisco, presidente da R] Reynolds Vapor Company disse ao The New York Times
que as adverténcias feitas pela sua divisao de cigarros eletronicos tém por objetivo romper com a
reputacdo negativa da industria do cigarro. “Estamos aqui para garantir que podemos colocar essa
indastria no lado certo da histéria”, disse ela na entrevista. Entretanto, sabe-se que a R] Reynolds
é uma das empresas que processou e obteve sucesso em relacdo ao término das adverténcias
gréficas nos macos de cigarros'”®.

A Altria, fabricante do Marlboro™ e do cigarro eletronico MarkTen™, seguindo a mesma
tendéncia, avisa que “a nicotina vicia e pode causar dependéncia, sendo extremamente téxica
quando inalada, em contato com a pele ou engolida”. Orienta sobre o adequado descarte e que
¢ um produto com nicotina e derivado do tabaco, contendo também glicerol, propilenoglicol,
agua e flavorizantes. Faz varios alertas, por exemplo, sobre a manutencao fora do alcance de
criangas e o ndo uso por menores de idade, gestantes ou em fase de amamentacdo. Notifica
também sobre os maleficios para pessoas com ou em risco de doenga cardiaca; com pressao
alta; diabetes ou em uso de medicamentos para depressdo ou asma. Recomenda que nao é
um produto para a cessacdao do tabagismo e que ndo foi testado para essa finalidade. Ressalta
que o produto pode agravar doenca respiratoria pré-existente e que o liquido é venenoso para
ingestao'”® (Figura 12).

78 RICHTEL, M. Dire Warnings by Big Tobacco on E-Smoking. The New York Times, 2014.
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MARKTEN
@ EXCLUSIVELY MADE
for MarkTen™ e-cigareties

@ FourDraw™ TECHNOLOGY
for a consistently smooth experience
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formation

Manufactured for Nu Mark LLC, Richmond, VA 23261
MarkTen.com - 1-855-MarkTen
Made in China

Figura 13 - Frases de adverténcia MarkTen™
Fonte: Richtel”s.

Dessa forma, tentam passar aimpressao de que as grandes empresas de cigarros eletronicos
sdo mais responsaveis que as empresas menores. Robert K. Jackler, professor e pesquisador sobre
publicidade de cigarros convencionais e eletrénicos, da faculdade de medicina de Stanford,
questiona se “Trata-se em parte de um esforco nobre para a melhoria da satde ptublica, ou uma
cinica estratégia de negbcios? Suspeito que seja o segundo caso”. Cynthia Cabrera, diretora
executiva da Smoke-Free Alternatives Trade Association, associagdo que apoia as industrias de
cigarro eletronico, classificou os alertas como “desonestos”, pois essa estratégia passa a imagem
de que as grandes empresas de tabaco sdo mais confidveis que as pequenas fabricantes de cigarro

eletronico's.
Interesse financeiro da industria do tabaco no mercado dos cigarros eletronicos

Face a queda das vendas de cigarros regulares, o DEF tornou-se um grande negécio para
as companhias transnacionais do tabaco, que somam hoje 466 marcas no mercado. Em 2013, o
faturamento foi de 3 bilhdes de ddlares'”. A Wells Fargo estima que o lucro chegue a 10 bilhoes
de délares até 2017 e, para 2030, faz projecao de lucro em torno de 51 bilhdes de ddlares'”. A
Bloomberg Industries projeta que as vendas serdo superiores as de cigarros tradicionais por volta
de 2047

7 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Electronic nicotine delivery systems: report by WHO. Conference of the
Parties to the WHO Framework Convention on Tobacco Control. Sixth Session, 2014.

%0 GOODMAN, A. E-Cigarettes are smoking hot: four ways to invest in them. Forbes, 5 dec. 2013. Disponivel em:
<http:/ /www.forbes.com/sites/agoodman/2013/12/05/ e-cigarettes-are-smoking-hot-4-ways-to-approach-
them/.>. Acesso em: 23 jan. 2016.
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Em novembro de 2013, a Imperial Tobacco anunciou uma estratégia para conter a queda
nas vendas. Fard “cortes de custos e o lancamento de cigarros eletronicos que contribuirdo para
um modesto crescimento em 2014”15,

Com a aquisi¢do do Blu eCigs™ em 2012, a Lorillard tornou-se a primeira grande
companhia de tabaco a entrar no mercado de cigarros eletronicos. A Phillip Morris International
tinha tomado uma atitude de esperar para analisar o mercado dos cigarros eletronicos, mas, em
novembro de 2012, os gestores anunciaram que esse produto era “a tinica grande oportunidade
para nos”'%. Até o final de 2014, o iQos™ sera comercializado apés um investimento de 2
bilhoes de ddlares no desenvolvimento e nos testes do novo cigarro eletréonico. A Phillip Morris
International espera vender 30 bilhdes de unidades até 2016, faturando cerca de 700 milhdes de
doélares ao ano™2. A Altria (dona da Phillip Morris americana) lancou o MarkTen™ em agosto de
2012, em Indiana. A BAT detém 42% de participacdo na Reynolds American, que lancou, durante
o verdo no Colorado, a marca Vuse™, atualmente em expansao em todos os Estados Unidos'®
(Quadro 6).

Quadro 6 - Companhias de tabaco que adquiriram ou criaram companhias e marcas de cigarros
eletronicos (a partir de janeiro de 2014)%

Adquiriu companhia de cigarro
Companhia de tabaco . Marcas de cigarros eletronicos
eletronico
Altria Inc GreenSmoke Mark Ten™
Reynolds American Inc Nao Vuse™
Lorillard Blu Cigs, Inc Blu™
BAT CN Creative Vype™
Imperial Tobacco Dragonite Holdings Ltd Ruyan™
Swisher Nao E-Swisher™

Fonte: Adaptado de Grana, Benowitz, Glantz®.

O DEF é um importante nicho de lucro para a industria do tabaco, quer seja como produto
derivado do tabaco, com promessas de reducao de danos, quer seja como medicacdo para cessagdo
do tabagismo.

88 GELLER, M. Imperial Tobacco lancara cigarros eletrénicos para conter queda nas vendas. Reuters Brasil, 5 dez.
2013. Disponivel em: <http:/ /br.reuters.com/article/idBRSPE9A406W20131105>. Acesso em: 26 ago. 2014.

82 JABERG, S. Como a Suica retarda o fim da inddstria tabagista, SWI Swissinfo.ch, 26 set. 2014. Disponivel em: <http:/ /
www.swissinfo.ch/por/como-a-su%C3%AD %C3 % A7a-retarda-o-fim-da-ind % C3 % BAstria-tabagista /40795436>.
Acesso em: 29 set. 2014.
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8. CIGARROS ELETRONICOS E REDUCAO DE DANOS

Definicao de reducao de danos

Reducao de danos (RD) é um conjunto de politicas, programas e préticas que tem como
principal foco a reducdo do uso ou dos danos em decorréncia do uso de substancias psicoativas
(inclusive as controladas, como &lcool, tabaco e drogas farmacéuticas) em individuos que nao
podem ou ndo desejam parar com o consumo. Nao tem por objetivo principal a prevengao
do uso de drogas, mas a protecdo dos usudrios, por entender que, no mundo, muitas pessoas
seguirdo com o consumo dessas substancias, apesar dos esfor¢os de prevencdo a iniciacdo ou
ao uso continuo'®.

Originado em 1926, no Reino Unido, o conceito de RD consta do Relatério de Rolleston
e passa a ser estabelecido como pratica médica legitima. Prevé o direito a prescrigdo regular
de opiaceos (produtos derivados do 6pio, matéria prima da heroina) aos seus usudrios, sob
determinadas condigdes, como no correto manejo da sindrome de abstinéncia, ou para aqueles
usudrios em que a abstinéncia completa ndo tenha a possibilidade de se dar de forma segura ou
impossibilite o curso de suas atividades cotidianas'®*'%.

Desde a década de 1970, estd prevista a prescricio de metadona como tratamento de
substituicdo a heroina, via administracdo oral, em razdo de seu efeito psicoativo desprezivel,
visando a estabilizacdo da vida do usuaério e a reducao de riscos e de danos a satude'®.

No final da década de 1980, observou-se, entre os usudrios de drogas injetaveis (UDI),
como a cocaina e a heroina, que o padrdo de uso era em grupo, a fim de reduzirem os riscos de
overdose, e essa pratica era associada ao compartilhamento de seringas e ao sexo desprotegido.
Mais recentemente, estudo entre usudrias de crack evidenciou o grande ntimero de parceiros
sexuais e a prética de relacdes sexuais sem protecdo, além do sexo em troca de drogas ou de
dinheiro para adquiri-las'.

A RD ganhou maior destaque e ampliou sua abrangéncia com o reconhecimento
da disseminagdo do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) - que leva a sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (Aids) - e do virus da hepatite C, entre e a partir dos usuarios
de drogas injetaveis. O programa de distribuicdo e troca de seringas estimula o ndo
compartilhamento de seringas, a fim de minimizar a possibilidade de os usuarios causarem

danos a si proprios e a outros'®.

18 INTERNATIONAL HARM REDUCTION ASSOCIATION. O que é reducao de danos? Uma posi¢do oficial da
Associagdo Internacional de Redugdo de Danos (IHRA). London, 2010.

8 SHELDON, T. More than a quick fix. BMJ, v. 336, n. 7635, p. 68-69, 2008.

18 BRASIL. Ministério da Satide. Manual de reducdo de danos. Brasilia, DF, 2001.

86 AMATO, L. et al. An overview of systematic reviews of the effectiveness of opiate maintenance therapies: available
evidence to inform clinical practice and research. Journal of Substance Abuse Treatment, v. 28, n. 4, p. 321-329, 2005.

% NAPPO, A.S. et al. Comportamento de risco de mulheres usuarias de crack em relagdo as DST/ AIDS. Sao Paulo:
Centro Brasileiro de Informagées sobre Drogas Psicotrépicas, 2004.

188 ELIAS, L. A,; BASTOS, F. I. Public health, harm reduction and the prevention of blood-borne and sexually transmitted
infections: a review of the core concepts and their implementation in Brazil. Ciéncia & Satide Coletiva, v. 16, n. 12,
p. 4721-4730, 2011.
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No Brasil, em 1989, foi implantado o primeiro Programa de Troca de Seringas (PTS)
em Santos. Entretanto, foi embargado judicialmente pelo Ministério Pablico do Estado de Sao
Paulo, por ter sido interpretado como estimulo ao consumo de drogas. Em 1995, o PTS foi de
fato implantado em Salvador por meio da parceria entre o Centro de Estudos e Tratamento em
Atencao ao Uso de Drogas (Cetad), a Escola de Medicina e a Universidade Federal da Bahia, com
o apoio dos governos estadual e municipal'®.

O programa de RD foi um primeiro passo de aproximacao da satide publica com a
populacdo de UDI e contemplou também a distribuigdo de hipoclorito de s6dio - para realizar a
desinfeccdo de seringas e agulhas contaminadas -, de preservativos, além de orientagdes sobre
a droga (qualidade e quantidade) e as formas e os locais de tratamento. O compromisso com a
saude publica e com os direitos humanos é o principio norteador das politicas de RD*®.

Uma politica de RD eficaz deve comecar pelo diagnostico da situacdo-problema, a partir
do qual se elaboram as agdes necessarias. Trés perguntas precisam ser feitas e respondidas pelos
envolvidos no projeto de RD, sejam eles politicos, gestores de politicas puablicas, comunidades,
pesquisadores, redutores de danos, sejam os usudrios de drogas, levando em consideragado os
fatores de vulnerabilidade como idade e género'®.

¢ Quais sdo os riscos especificos e as consequéncias associadas ao uso de cada tipo de

droga?

e O que causa esses riscos e quais as possiveis consequéncias?

e O que pode ser feito para reduzir esses riscos e suas consequéncias?

As respostas, que levarao a politicas e agdes especificas, precisam ser fortemente baseadas
em evidéncia cientifica, além de serem custo-efetivas, ou seja, devem levar a medidas pragmaticas,
factiveis, seguras, de baixo custo e alto impacto na satide do individuo e da coletividade e devem
ser de facil implantagao'™.

Com grande frequéncia, a maior urgéncia das politicas de RD é manter os usuarios de
drogas vivos e protegidos de sequelas ou danos irreparaveis. Apesar de a abstinéncia ser de dificil
alcance em alguns casos, é considerada pelas politicas de RD como uma opcao desejavel dentro de
toda uma hierarquia de agdes a serem implantadas. Os direitos humanos dos usuérios de drogas
devem ser preservados. Entre esses direitos, também estdo incluidos o direito aos beneficios dos
avangos da ciéncia, bem como ao melhor padrdo de atendimento de satide possivel'®.

Algumas vezes, de maneira intencional ou ndo, algumas praticas, leis e politicas publicas
para o controle do uso de drogas podem contribuir para aumentar os riscos e os problemas
decorrentes do uso, por exemplo, a criminalizagdo do uso da substancia, a discriminagdo do
usuario, e as leis e politicas publicas restritivas. As melhores politicas de RD sao construidas com

debate, processo consultivo e didlogo aberto'®.

% FONSECA, E. M. et al. Syringe exchange programs in Brazil: preliminary assessment of 45 programs. Cadernos de
Satde Puablica, v. 22, n. 4, p. 761-770, 2006.
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Tabagismo e reducao de danos

Indistria do tabaco e industria farmacéutica x politicas de controle do tabagismo

Por RD em tabagismo entende-se a utilizagdo de varias categorias e subcategorias de
abordagens, como a cessagdo visando a abstinéncia, a troca por outros produtos derivados do
tabaco que sejam menos prejudiciais a satide, o uso de medicagdo com nicotina a fim de reduzir
0 uso ou os danos causados pelo tabaco e a mudanga de comportamento, visando a redugdo do
consumo (Quadro 7). Alguns autores citam que, embora haja poucas evidéncias sobre o uso em
longo prazo da TRN, parece ser improvavel o surgimento de maiores efeitos adversos a satde
se comparado a manutencdo do tabagismo. Esses autores defendem que, para competir com o
tabaco de forma eficiente, faz-se necessario tornar a TRN mais acessivel do que os cigarros'"'*.
Ressalta-se que, até o presente momento, o uso de TRN é preconizado apenas para a cessagdo
abrupta e completa do tabagismo, ndo sendo recomendado o uso perpétuo®.

O presente capitulo versa sobre a RD nas questdes relacionadas a troca do cigarro regular
por outros produtos derivados do tabaco supostamente menos prejudiciais a satide. No proximo
capitulo, a discussdo sera focada na substituicao do cigarro regular pelo DEF como uma forma de

tratamento a dependéncia de nicotina.

Quadro 7 - Categorias de abordagens para RD em tabagismo'®

Categoria Subcategorias Descrigao
Cessacao/ abstinéncia | Prevencdo, cessacdo: desassistida, com Métodos para estabelecer
assisténcia comportamental, com TRN, com | ou manter a abstinéncia de
outros medicamentos produtos do tabaco
Produtos do tabaco Cigarros light, dispositivos de engenharia Uso de produtos do tabaco
de tabaco (Eclipse®e Accord®), DEF, em maneiras ou formas que

cigarros com tabaco modificado, cigarros de | sejam supostamente* menos
tabaco sem nicotina, tabaco modificado nao | prejudiciais
produtor de fumaca

Medicacao TRN, outros medicamentos, reduc¢ao do Produtos farmacéuticos com o
metabolismo da nicotina, produtores de objetivo de reduzir o uso ou os
efeito sensorial, quimioprofilaxia danos do tabaco

Mudanca Reducao do tabagismo sem produtos Mudancas no comportamento

comportamental para reduzir os danos

Fonte: Adaptado de Shiffman et al.’®.

*Grifo nosso.

1% SHIFFMAN, S. et al. Tobacco harm reduction: Conceptual structure and nomenclature for analysis and research.
Nicotine & Tobacco Research, v. 4, suppl. 2, p. S113-5129, 2002.

¥ LE HOUEZEC, J.; AUBIN, H. J. Pharmacotherapies and harm-reduction options for the treatment of tobacco
dependence. Expert Opinion on Pharmacotherapy, v. 14, n. 14, p. 1959-1967, 2013.

192 GRAY, N.; BOYLE, P. The future of the nicotine-addiction market. The Lancet, v. 362, n. 9387, p. 845-846, 2003.
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A inddastria do tabaco, no passado, tinha o conhecimento de que os fumantes preferiam
um cigarro menos prejudicial a sadde ao invés de parar de fumar. Naquela época, comercializou
os cigarros light ou com baixos teores de alcatrdo e usou os termos “redugdo de risco”, “fumar
e saude”, “minimizacdo do risco” ou “reducdo das substincias nocivas”'®'** “Os fumantes
inclinados a largar o tabagismo podem ser desestimulados, ou pelo menos mantidos mais tempo
no mercado... Um cigarro menos irritante é um caminho...” (Documento da B&W, de 1986)'*.

Entre 1999 e 2001, o Institute of Medicine foi comissionado pelo FDA a estudar a viabilidade
da RD para o tabagismo e langou o relatério Clearing the Smoke. As empresas transnacionais do
tabaco coincidentemente passaram a usar o termo RD a partir de 1999 e, com mais frequéncia,
em 2000™*. Trabalhos académicos que abordam a RD passam a ser comentados pela industria
do tabaco, que se oferece “a trabalhar com a comunidade de satide ptiblica e com os reguladores
para alcancar uma reducdo do impacto do uso do tabaco na satide ptublica”'*.

Documentos secretos revelaram que a BAT considerava a RD como uma grande
oportunidade de explorar a imagem de empresa parceira e socialmente responsavel, sendo
improvavel que fosse identificada como adverséria, com o objetivo de enfraquecer as politicas de
controle do tabagismo'”.

O National Institute for Health and Care Excellence (Nice)'*® alerta que a nicotina inalada
pelo fumo de tabaco tem um alto potencial de adigdo e que as toxinas e as substancias cancerigenas
encontradas no fumo do tabaco sdo as principais causadoras de doencas e mortes. Preconiza que
a melhor maneira de prevenir as doencas tabaco-relacionadas e as mortes é por meio da cessacdo
pela parada abrupta. Entretanto, afirma existir outras formas de reduzir os danos causados pelo
tabagismo, mesmo que envolvam a persisténcia no uso da nicotina. Nesses casos, estdo inseridos
os tabagistas altamente dependentes de nicotina que ndo sdo capazes ou ndo desejam parar de
fumar de uma s6 vez; os que desejam parar, mas sem abrir mao do uso danicotina; e os que desejam
reduzir a quantidade que fumam. Para esse grupo de fumantes, o Nice recomenda abordagens de
RD, que podem incluir ou nao a utilizagdo temporaria ou em longo prazo de produtos licenciados
contendo nicotina. As recomendagdes abrangem também a sensibilizagdo e o aconselhamento
sobre a venda e o fornecimento desses produtos licenciados contendo nicotina; a distribuicao de
materiais de autoajuda e apoio comportamental; além da educacdo e formacao de profissionais.
Ressaltam que suas recomendacdes ndo se aplicam aos cigarros com teores reduzidos, tabaco ndo
produtor de fumaca ou quaisquer outros produtos que contenham tabaco, principalmente para

as gravidas e para os servigos de maternidade.

1% ALIANCA DE CONTROLE DO TABAGISMO. O veredicto final: trechos do processo Estados Unidos x Philip
Morris. Sao Paulo: ACTbr, 2008.

1% PEETERS, S.; GILMORE, A. B. Understanding the emergence of the tobacco industry’s use of the term tobacco harm
reduction in order to inform public health policy. Tobacco Control, 2014.

1% 566628004-8083 at 8015 (US 20940).

19 WILLIAMSON, J.; PROCTOR, C. Should the health community promote smokeless tobacco (Snus): comments from
British American Tobacco. PLoS Med, v. 4, n. 10, p. e300, 2007.

7 FOOKS, G. J. et al. Corporate social responsibility and access to policy élites: an analysis of tobacco industry
documents. PLoS Med, v. 8, n. 8, 2011.

1% NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (Reino Unido). Smoking: harm reduction.
London: Nice, 2013.
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A Action on Smoking and Health (ASH)'” tem posicionamento semelhante a Nice no que
diz respeito a populacdo-alvo para a reducao de danos, mas defende que os cigarros eletronicos
sejam regulados, pois “liberam nicotina, sem as toxinas nocivas encontradas na fumaca do tabaco,
sendo uma alternativa mais segura para fumar”. Afirma ndo existirem provas que os cigarros
eletronicos sejam uma porta de entrada para a iniciagdo das criancas e dos jovens ao tabagismo,
pelo menos na Gra-Bretanha.

Farsalinos e Polosa® defendem os cigarros eletronicos como um produto revolucionario
paraareducao de danos. Afirmam que, apesar do vapor semelhante a fumaga, ndo hd a combustao
encontrada nos cigarros regulares e causadora de intimeras doencas, representando, dessa forma,
uma oportunidade histérica para salvar milhdes de vidas e reduzir, de maneira significativa, a
carga de doengas relacionadas ao tabagismo em todo o mundo.

Vale lembrar que, no passado, a industria do tabaco langou os revolucionarios cigarros
Kent® com filtro de micronite, nos quais depois foram encontrados niveis elevados de substancias
cancerigenas, como o amianto e as fibras de crocidolita, que desencadearam uma epidemia de
asbestose, cancer de pulmao e mesotelioma entre os trabalhadores da fébrica onde esses filtros
eram produzidos®®.

Outros exemplos de tentativas fracassadas de produtos para a RD em tabagismo foram
o Eclipse® e o Accord®, que se utilizavam de uma reengenharia, a fim de diminuir os niveis de
nitrosaminas e de outras substancias toxicas por meio da redugao da pirélise ou da combustao™.
Pesquisas revelaram que esses produtos aumentavam substancialmente a exposi¢ao ao mondxido
de carbono e a outras substancias toxicas, ndo se mostraram eficazes em reduzir os danos a satude
decorrentes do consumo de tabaco, além de introduzirem um novo risco ao tabagista, qual seja, a
inalacdo de fibras de vidro?22, QO contato com essa substincia desencadeia intensa coceira na
pele com erupcao e inchago, e coceira também nos olhos. A inalagdo causa irritacdo da cavidade
nasal e da garganta, e a exposicdo repetida pode desencadear sangramento nasal*”.

Grana, Benowitz e Glantz® ponderam ser razodvel supor que, se os fumantes atuais
mudassem completamente dos cigarros convencionais para os DEF, haveria uma redugao na
carga de doenca causada pela dependéncia da nicotina. Entretanto, alertam que a evidéncia
disponivel no momento, embora limitada, aponta que o maior objetivo dos usudarios de DEF
é a reducdo do consumo dos cigarros regulares, o que detém ou atrasa a cessacdo, além de
desencadear altos niveis de dupla utilizacdo (cigarro eletronico e cigarro regular). As altas taxas
de dupla utilizagdo podem resultar em maior carga total para a satide publica e, possivelmente,
o aumento do risco individual.

%9 ACTION ON SMOKING AND HEALTH. Electronic cigarettes (also known as vapourisers). Disponivel em:
<http:/ /www.ash.org.uk/files/documents/ ASH_715.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2016.

20 LONGO, W. E.; RIGLER, M. W_; SLADE, J. Crocidolite asbestos fibers in smoke from original kent cigarettes. Cancer
Research, v. 55, n. 11, p. 2232-2235, 1995.

201 FAGERSTROM, K. O. et al. Randomised trial investigating effect of a novel nicotine delivery device (Eclipse) and
a nicotine oral inhaler on smoking behaviour, nicotine and carbon monoxide exposure, and motivation to quit.
Tobacco Control, v. 9, n. 3, p. 327-333, 2000.

22 PAULY, J. L. et al. Glass fiber contamination of cigarette filters: an additional health risk to the smoker? Cancer
Epidemiology Biomarkers & Prevention, v. 7, n. 11, p. 967-979, 1998.

25 NEW JERSEY DEPARTMENT OF HEALTH. Right to know hazardous substance fact sheet: fibrous glass, New
Jersey: Trenton: Right to Know Program, 2007.
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Dados da Suécia, onde uma grande percentagem de homens jovens usa snus, revelam
que a prevaléncia do tabagismo é menor do que em outros paises europeus, e as taxas de cancer
de pulmao sdo acentuadamente menores se comparadas a outros paises'®’. Entretanto Marlatt
e Donovan® afirmam que a RD no tratamento do tabagismo, quer seja pelo uso de produtos
com exposi¢do potencialmente reduzida, pelos produtos de tabaco com baixo risco (tabaco sem
fumaca), quer seja pelas técnicas comportamentais que visam a reducao do nimero de cigarros
fumados por dia, ainda permanece muito controvertida, especulativa e polémica. Alertam que
os profissionais de satide e os formuladores e reguladores de politicas publicas precisam ter
respostas claras a duas perguntas:

¢ Qual o efeito de se adotar um produto especifico com exposigdo potencialmente
reduzida sobre o risco na saide do usuario?

e Qual o efeito sobre a populagao como um todo em relagdo a considerar esse produto
mais seguro e aumentar a quantidade de novos fumantes e/ ou minar os esforcos para
alcancar a abstinéncia entre os atuais fumantes, ocasionando um dano maior?

Segundo os autores, até a presente data, a viabilidade das estratégias de reducdo de danos
em relacdo ao tabagismo ainda sdo muito complexas e arriscadas. Até que essas perguntas sejam
clara e adequadamente respondidas, as controvérsias e os riscos permanecerao™*.

Fox e Cohen? convidam a comunidade de controle do tabagismo a refletir sobre as
vantagens e as desvantagens de trés questdes relacionadas a RD:

e A busca da RD no tabagismo é um objetivo ético?

e Quais as consideragdes éticas sobre RD em tabagismo face a face com as empresas

farmacéuticas?

e Quais as consideragdes éticas sobre RD em tabagismo face a face com as empresas do
tabaco?

Emseguida, os autores discorrem sobre algumas reflexdes analégicas, baseadas no relatério

do Institute of Medicine, sobre as estratégias de reducdo de danos em tabagismo comparadas a
outras situacdes e abordagens. Sobre o objetivo ético da RD, questionam se seria o fornecimento
de agulhas descartdveis, por meio de programas de troca de seringas, analogo a disponibilizar
tabaco aquecido ao invés de tabaco em combustao; ou se a metadona para dependentes de heroina
é andloga a TRN em longo prazo para os dependentes de nicotina?®. Os autores refletem que esse
caminho seria como admitir que, mesmo com todos os esforgos atuais, ndo se é possivel alcangar
0s objetivos em relagdo a prevengao e ao tratamento do tabagismo. Seria acreditar que um grupo
significativo de individuos sdo recalcitrantes, impermedveis as mensagens de satde ptublica e
incapazes de parar de fumar, e que os programas de prevencao e os tratamentos eficazes nao vao

alcangar todos os fumantes*®. Alertam que, de um modo geral, os insucessos estao relacionados

24 MARLATT, G. A; DONOVAN, D. M. Prevenc¢dao de recaida: estratégias de manutencdo no tratamento de
comportamento adictivos. 2. ed. Porto Alegre: Artmed, 2009.

25 FOX, B.].; COHEN, J. E. Tobacco harm reduction: A call to address the ethical dilemmas. Nicotine & Tobacco
Research, v. 4, suppl 2, p. S81-587, 2002.
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a falha em implementar, de forma sistematica, as recomendagdes da diretriz*®. Fiore et al*”, na
diretriz de tratamento do tabagismo de 2000, ressalta que “nao ha evidéncia suficiente para apoiar

uma recomendagao sobre estratégias de reducdo de danos”. Fox e Cohen*”

questionam se nao
seria muito cedo para desistir, perder a esperanca em tratar a maioria dos tabagistas, se seria ético
investir tempo, energia e recursos no desenvolvimento e teste de novas estratégias de reducao
de danos quando as estratégias conhecidas e eficazes ndo foram totalmente implementadas.
Os autores seguem analisando as questdes relacionadas a RD em tabagismo e a ética com as
empresas farmacéuticas que, até a presente data, sdo parceiras no esforco de promover a cessagao
do tabagismo por meio da comercializacdo das TRN e da bupropiona. Entretanto, no futuro,
essas empresas, por terem fins lucrativos, podem ser impulsionadas a promover esses ou novos
produtos como de redugdo de danos, o que poderia colocéd-las em desacordo e em um conflito
ético com a sadde publica®®.

Outra andlise feita versa sobre a RD e a ética com as empresas do tabaco, um tema
complexo e delicado. Os autores afirmam que qualquer empresa que desenvolva um produto
mais seguro estara propensa a ter uma vantagem significativa sobre os seus concorrentes no
mercado de vendas. Face a essa possibilidade, é provavel que a comunidade de controle do
tabagismo tenha de enfrentar a perspectiva de avaliar esse produto com todas as questdes éticas
envolvidas, como o patrocinio de féruns de discussao cientifica e o recrutamento de cientistas de
reputacdo pararever ou apoiar o trabalhos financiados pela indastria, que, em geral, sdo recebidos
com desprezo e vistos como inaceitdveis por muitos profissionais ligados ao controle do
tabagismo. Cabe lembrar que existe um movimento para que os editores da revista recusem
a publicacao de artigos cientificos baseados em pesquisa patrocinada pela indtstria do fumo.
Essa cautela toda se deve ao fato de que qualquer colaboracdo, cumplicidade ou aquiescéncia
da comunidade de satide publica com a induastria do tabaco resultaria no aumento da sua
credibilidade perante a populacdo, podendo desencadear um aumento na prevaléncia de
fumantes ou reduzir o nimero de cessacdo, dificultando, prejudicando e colocando em risco
a confiabilidade das agdes das politicas de satde publica, que tém objetivos diametralmente
opostos aos da industria do tabaco®®.

Gartner etal.*® advertem que a RD, no que diz respeito ao uso do snus e, mais recentemente,
em relacdo ao envolvimento das empresas transnacionais do tabaco na fabricacdo, propaganda e
venda dos cigarros eletronicos, tem dividido a comunidade cientifica da satide ptblica.

Peeters e Gilmore' previnem sobre os cuidados a serem tomados para que o debate
sobre a RD, em relagdo a nicotina pura e aos cigarros eletronicos, ndo permita que as empresas
transnacionais do tabaco entrem novamente na arena politica da qual foram excluidas pelo art.
5.3 da CQCT que versa “Sobre a protecdo das politicas publicas de satide para o controle do

tabaco dos interesses comerciais ou outros interesses da industria do tabaco” %%

26 COFFIELD, A. B. et al. Priorities among recommended clinical preventive services. American Journal of Preventive
Medicine, v. 21, n. 1, p. 1-9, 2001.

27 FIORE, M. C. et al. Treating tobacco use and dependence: 2000 update. clinical practice guideline. Rockville, MD:
U.S. Department of Health and Human Services. Public Health Service, 2000.

28 GARTNER, C. E. et al. Should the health community promote smokeless tobacco (snus) as a harm reduction
measure? PLoS Med, v. 4, n. 7, p. €185, 2007.
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Revisao sistematica da Cochrane sobre cigarros eletronicos

A Cochrane Collaboration publicou, em dezembro de 2014, a Electronic cigarettes for smoking
cessation and reduction. Cochrane Database of Systematic Reviews™”. O estudo teve por objetivo principal
analisar os resultados sobre o uso dos cigarros eletronicos como ferramenta para ajudar as pessoas
que fumam a alcancar a abstinéncia em longo prazo e, como objetivo secundario, avaliar a sua
eficicia no auxilio na redugao do consumo de cigarros em pelo menos 50% dos niveis basais, bem
como a avaliacdo de ocorréncia de eventos adversos associados ao seu uso.

A revisao da Cochrane?” identificou 589 registros nao duplicados, além de mais cinco registros
identificados por meio da triagem de referéncias nos artigos identificados por buscas eletroénicas. Todos
os registros foram examinados e os textos completos dos 68 estudos potencialmente relevantes foram
recuperados. Dois eram resumos de congressos e foi feito contato com os autores dos documentos para
obter o texto completo. Ap6s a triagem do texto completo, foram excluidos 39 artigos, pois, na maioria
dos estudos, os participantes usaram os cigarros eletronicos por menos de uma semana, ou porque o
relatério do estudo nao continha nenhuma informacao sobre cessagao, redugao ou eventos adversos.
Os estudos transversais, com dados coletados em um tinico momento, também foram excluidos, de
acordo com o protocolo, pela incapacidade de se controlar algumas variaveis de confusao e pelo viés
de memoria. Restaram 29 registros, representando 13 estudos concluidos (18 registros) e nove ensaios
em curso (11 registros) (Figura 14).

Identificados 586 registros

Identificados 5 registros
ndo duplicados pela busca

adicionais por outras fontes
no banco de dados

L

594 registros rastreados

68 textos de artigos

A\ 4

526 registros excluidos

e 39 artigos completos

completos acessados para , N
excluidos com razdes

elegibilidade

|

29 registros (representados
por 13 completos e 9

estudos em andamento)
incluidos na analise
qualitativa

2 estudos incluidos na
sintese quantitativa
(metanalise)

Figura 14 - Diagrama de fluxo do estudo da Electronic cigarettes for smoking cessation and reduction.

Cochrane Database of Systematic Reviews*”

Fonte: Produzido pela organizadora.

29 MCROBBIE, H. et al. Electronic cigarettes for smoking cessation and reduction. In: COCHRANE DATABASE OF
SYSTEMATIC REVIEWS. [s.1.]: John Wiley & Sons, 2014.
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Os estudos concluidos incluem dois ensaios clinicos randomizados e dez estudos
prospectivos de coorte, que descrevem as mudancas no comportamento dos fumantes ao longo

do tempo, os eventos adversos, ou ambos*”.

Dos resultados encontrados na revisao sistematica da Cochrane sobre o uso dos cigarros
eletronicos e a reducao de danos a satide - redug¢ao do consumo

Os resultados encontrados e publicados na revisdao da Cochrane sobre a reducdo do
consumo de cigarros foram baseados em estudos com o uso de cigarros eletronicos com versus
sem nicotina (placebo), e em estudos com cigarros eletrénicos com nicotina versus TRN. Os dados
foram extraidos da dicotomizacdao dos resultados dos estudos selecionados para analise, que
mostravam a proporcao de participantes que nao conseguiram parar de fumar, mas conseguiram
uma redugdo no consumo de cigarros maior ou igual a 50% comparada ao tempo zero dos
estudos. Os participantes que estavam abstinentes nao foram incluidos no grupo de reducado de
50% ou mais, sendo, portanto, removidos do denominador de cada braco do estudo no calculo do
RR. Os resultados, apresentados a seguir, estdo classificados em ensaios clinicos randomizados
(ECR) e estudo de coorte®®.

Dos resultados dos ensaios clinicos randomizados

O ensaio Ascend, de Bullen et al.', analisou a diferenca na proporc¢do de pessoas que
conseguiram uma reducdo de 50% ou mais no consumo de cigarros. Foram feitas comparagdes
entre os usudrios de cigarros eletréonicos com nicotina versus cigarros eletronicos sem nicotina
(placebo), entretanto o resultado revelou uma significancia estatistica limitrofe (RR 1,31, IC 95%
1,00 - 1,70)*°21 (Tabela 1).

A andlise de outro estudo obteve uma proporcao significativamente maior na redugao
do consumo de cigarro. A comparacdo foi entre usudrios de cigarros eletrénicos versus usudrios
de adesivos de nicotina. O resultado revelou que, entre os que usaram cigarros eletronicos, a
reducdo no consumo de cigarro foi de 50% ou mais (57% versus 41%; RR 1,41, IC 95% 1,20 - 1,67)
(Quadro 13)*”.

No geral, os usuarios de cigarros eletrénicos com nicotina reduziram o consumo em uma
média de 9,7 (erro padrdo - SE, do inglés, standard error 0,4) cigarros por dia, em comparacao
com uma redugdo de 7,7 (SE 0,4) entre os usuarios de adesivo (p = 0,002). Nesse estudo, os
participantes que autorrelataram ter conseguido a abstinéncia foram convidados a realizar um
teste de monodxido de carbono (CO) no ar exalado, sendo assim, os autorrelatos de mudangas no
consumo de cigarros nao foram validados de forma objetiva?™.

O ensaio Eclat, de Caponnetto et al.'*’, constatou que 25,5% dos usuarios de cigarros
eletronicos com nicotina contra 16% dos usudrios de cigarros eletronicos placebo alcangaram 50%
ou mais de reducado do tabagismo em um ano (RR 1,30, IC 95% 0,70 - 2,44). Entretanto, nao ficou

claro para os revisores se esse estudo destinava-se a combinar a analise de dois bracos de cigarros

20 BULLEN, C. et al. Study protocol for a randomised controlled trial of electronic cigarettes versus nicotine patch for
smoking cessation. BMC Public Health, v. 13, p. 210, 2013.
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eletronicos ou ndo, pois, no calculo do tamanho da amostra, os autores compararam cigarros
eletronicos com e sem nicotina, mas os resultados nao foram apresentados dessa forma?**'!
(Tabela 5).

Os revisores descobriram, por ocasido da andlise conjunta dos dados autorreferidos de
reducao do consumo dos dois estudos, que totalizaram 612 participantes, que o uso de cigarros
eletronicos com nicotina foi associado a uma probabilidade bem maior de reducao, chegando a
metade do consumo de cigarros quando comparado aos grupos de cigarros eletronicos placebos
(RR 1,31, IC 95% 1,02 - 1,68)*® (Tabela 7).

Dos resultados dos estudos de coorte

Em fumantes que estavam desmotivados a parar de fumar, um terco (32,5%) obteve
reducdo sustentada de 50% ou mais, por pelo menos de 30 dias a seis meses, reduzindo para
27,5% tanto aos 18 quanto aos 24 meses®'?. Em seis meses, os que conseguiram reduzir o consumo
cortaram o consumo médio de cigarro de 25 intervalo interquartil (IQ) [(IQ = Q3-Q1) 20 - 30]
para 6 IQ [5 - 6], e 0 CO de 18 IQ [14 - 33] ppm a 8 IQ [6-11] ppm. Ambas as mudancas foram
estatisticamente significativas (P <0,001 e P = 0,001, respectivamente). Mudancas semelhantes
também foram observadas entre os redutores com 24 meses de seguimento (consumo de
cigarros: 24 1Q [19 - 27,5] para 4 1Q [4 - 5], P = 0,003; CO: de 24 1Q [17 - 36,5] para 10 IQ [8,5 - 12]
ppm, P = 0,006)2*2,

Metade (7 de 14) da coorte de fumantes com esquizofrenia conseguiu uma redugdo
sustentada de 50% ou mais por pelo menos de 30 dias a 12 meses*®. Dentro desse grupo, o
consumo diario de cigarros médio foi reduzido de 30 IQ [30 - 60] para 15 IQ [10 - 20] (P = 0,018),
e 0 CO, de 321Q [22 - 39] para 17 IQ [11 - 20] ppm (P = 0,028)*%.

Na coorte de fumantes com asma, a média de consumo de cigarro diminuiu, ao longo de um
periodo de 12 meses, de 21,9 para 1,7 (P <0,001) em todos os usudrios, e de 22,4 para 3,9 (P <0,001)
nos usuarios duais (cigarro regular e eletronico)?4.

Em uma coorte de pessoas recrutadas da atencao primaria que estavam tentando parar de
fumar?®, 27,1% dos participantes conseguiram uma reducao de 50% ou mais em seis meses?*?">.

Etter”® nao relatou nenhuma mudanga significativa no consumo de cigarros entre os
valores iniciais e apés um ano de seguimento em pessoas que fumaram cigarro eletrénico e

cigarro regular, tanto no inicio quanto no seguimento”*®.

21 CAPONNETTO, P. et al. Efficiency and safety of an electronic cigarette (ECLAT) as tobacco cigarettes substitute: a
prospective 12-month randomized control design study. PLoS ONE, v. 8, n. 6, 2013.

22 POLOSA, R. et al. Effect of an electronic nicotine delivery device (e-Cigarette) on smoking reduction and cessation:
a prospective 6-month pilot study. BMC public health, v. 11, p. 786, 2011.

23 CAPONNETTO, P. et al. Impact of an electronic cigarette on smoking reduction and cessation in schizophrenic
smokers: a prospective 12-month pilot study. International Journal of Environmental Research and Public Health,
v. 10, n. 2, p. 446-461, 2013.

24 POLOSA, R. et al. Effect of smoking abstinence and reduction in asthmatic smokers switching to electronic
cigarettes: evidence for harm reversal. International Journal of Environmental Research and Public Health,
v. 11, n. 5, p. 4965-4977, 2014.

25 ELY, J. Evaluation of the use of electric cigarettes in a rural smoking cessation program. Greeley: University of
Northern Colorado, 2013.

26 ETTER, J. F,; BULLEN, C. A longitudinal study of electronic cigarette users. Addictive Behaviors, v. 39, n. 2, p. 491-494, 2014.
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Grana®” nao encontrou associacao entre uso de cigarro eletronico e mudangas no consumo
de cigarros no tempo zero e com um ano de seguimento®?”. Choi*® nao registrou diferenca
na mudanca do consumo de cigarros entre a quantidade inicial e um ano de seguimento entre
fumantes que tinham usado cigarro eletronico no inicio do estudo e os que ndo tinham. No
entanto, os revisores citam que dados relevantes sobre o uso de cigarro eletronico durante o
periodo de acompanhamento nao foram relatados. Esses dois estudos?”?'® ndo relataram o teor de
nicotina usado no cigarro eletronico, portanto os dados apresentados precisam ser interpretados
com cautela. Além disso, o estudo de Choi*® ndo definiu claramente a classificagcdo utilizada em
relacdo a fequéncia do uso de cigarro eletronico, uma limitacao muito comumente encontrada em
varios estudos de coorte*®?8,

Os estudos, de um modo geral, também nao foram claros sobre as razdes dos participantes
para o uso de cigarros eletronicos (por exemplo, como parte de uma tentativa de cessacao, por
curiosidade em utilizar um novo produto, para ser usado em locais em que ndo podem fumar).
Outros fatores importantes também nao foram levados em consideragdo (por exemplo, o nivel de
dependéncia) em suas analises. Sabe-se da dificuldade de estabelecer uma associa¢do temporal, que
é inerente a todo o estudo transversal, sendo assim o nexo de causalidade ndo pode ser inferido®”.

Os dados referentes a reducao do consumo de cigarros estdo resumidos no Tabela 8.

Tabela 5 - Comparacao de redugao do tabagismo; desfecho: cigarro eletronico de nicotina versus

placebo de cigarros eletronicos - abstinentes excluidos

. RR RR
Estudoou | Experimental | Controle M-H, fixed, Peso | M-H,fixed,
grup IC 95% IC 95%
Bullen et al.?!? 165/268 33/70 . 77,0% 1,31 [1,00; 1,70]
Caponnetto et 29/178 12/96 23,0% 1,30 [0,70; 2,44]
al.le
Total (IC 95%) 446 166 100,0% 1,31 [1,02; 1,68]

0,01 0,1 1 10 100
Favoravel cigarros eletronicos de placebo Favoravel cigarros eletronicos de nicotina

Total de eventos: 194 (experimento), 45 (controle)
Heterogeneidade: Chi*= 0,00, df = I (P = 1,00); I* = 0,0%
Teste do efeito global: Z - 2,09 (P = 0,037)

Teste para diferencas entre os subgrupos: nao aplicdvel

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.*.
Legenda: M-H: Mantel - Haenszel.

27 GRANA, R. A;; POPOVA, L,; LING, P. M. A longitudinal analysis of electronic cigarette use and smoking cessation.
JAMA internal medicine, v. 174, n. 5, p. 812-813, 2014.

28 CHOI, K.; FORSTER, J. L. Beliefs and experimentation with electronic cigarettes: a prospective analysis among
young adults. American Journal of Preventive Medicine, v. 46, n. 2, p. 175-178, 2014.
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Tabela 6 - Comparagdo: reducdo do tabagismo; desfecho cigarro eletronico de nicotina versus

TRN - abstinentes excluidos

Bullen et al.?!?

165,268

12/278

1,41 [1,20; 1,67]

0,01 0,1 1 10 100

Favoravel TRN

Favorével cigarros eletrénicos de nicotina

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.?.
Legenda: M-H: Mantel - Haenszel.

Tabela 7 - Reducao do tabagismo

Cigarro eletronico de nicotina 2 612 RR 1,31
versus placebo de cigarro (M-H, fixed, IC 95%) [1,02; 1,68]
eletronico (abstinentes excluidos)

Cigarro eletronico de nicotina 1 RR Total nao

versus TRN (abstinentes

excluidos)

(M-H, fixed, IC95%) | selecionado

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.>®.
Legenda: M-H: Mantel-Haenszel.

Sumario da redugao do consumo

Tabela 8 - Resumo da proporcao de participantes que alcancaram uma reducdo de 50% ou mais

de consumo de base cigarro: estudos de coorte

6 meses | 12meses | 18 meses | 24 meses
Caponnetto® | Sem motivagao Cigarros 50%
para cessacao eletronicos com (7/14)
nicotina
Ely*> Motivados paraa | Cigarros 27%
cessacao eletrénicos com (13/48)
nicotina’
Polosa et al.?? | Sem motivagdo Cigarros 33% 28% 28%
para cessagao eletronicos com (13/40) (11/40) (11/40)
nicotina

Fonte: Adaptado pela organizadora de McRobbie et al.*®”.

*Todos os participantes (n = 48) usaram cigarro eletrénico, mas 16 também usaram bupropiona e dois usaram vareniclina.
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Dos resultados encontrados na revisao sistematica da Cochrane sobre o uso dos cigarros
eletronicos e a reducao de danos a salde - efeitos adversos

A revisdo da Cochrane incluiu seis estudos de coorte prospectivos de curto prazo que
relataram efeitos adversos e dois ensaios clinicos randomizados (ECR). Os revisores ressaltam
que esses estudos ndo foram incluidos na anélise do desfecho dos fumantes, no que diz respeito
a redugdo ou a cessacao, em funcdo do curto periodo de seguimento®”.

Humair e Tango*’ conduziram um estudo de coorte prospectivo, envolvendo 17
participantes (todos fumantes altamente dependentes, 82% com doenca mental), recrutados a
partir de um servico ambulatorial de um hospital universitario na Suica, que optou por usar
um cigarro eletronico para ajudé-los na cessagao ou na redugao do consumo de cigarros. A TRN
ou vareniclina foram usadas em algum momento por 59% dos participantes, além dos cigarros
eletronicos. Esse estudo apenas relata que os participantes ndo apresentaram qualquer efeito
adverso®®?.

McRobbie et al.* recrutaram 40 fumantes que desejavam parar de fumar, a partir de
anuncios colocados em jornais gratuitos de Londres. Os integrantes do estudo participaram de
uma sessao inicial, uma semana antes da data da parada. No dia da parada, os participantes
receberam cigarros eletrénicos de primeira geracdo da marca Green Smoke” com cartuchos com
2,4% de nicotina. Inicialmente, foram fornecidos dois cartuchos por dia, seguido de fornecimento
ajustado ao uso real. Os participantes assistiram a sessdes semanais de acompanhamento por
quatro semanas e receberam suporte comportamental padronizado. A cada sessdo, eram colhidos
os dados referidos do consumo de cigarros e realizada a mensuragao de CO, a coleta de urina
para as dosagens da cotinina e do acido S-(hidroxipropil)-mercaptirico (3-HPMA), - principal
metabolito da acroleina (agente cancerigeno presente na fumaca do cigarro e no vapor de
alguns cigarros eletronicos segundo Bein e Leikauf*') - foram realizadas no inicio do estudo
e na quarta semana apods a data da parada. H4 uma preocupagdo de que as pessoas que usam
cigarros eletronicos e estdo expostas a fumaga possam ter uma relacao de niveis mais elevados de
acroleina do que os que fumam sozinhos. Das 33 pessoas que completaram as quatro semanas de
seguimento, 16 eram usudrias exclusivas de cigarros eletronicos e 17 faziam uso duplo. Ambos os
grupos mostraram uma diminuicao significativa no 3-HMPA em ng/mg de creatinina (usudrios
de cigarros eletronicos: 1.623 [desvio padrdao (DP) 850] para 343 [DP 178], P <0,001; usuérios
duplos: 2.443 [DP 1105] para 969 [DP 807], P <0,001. Os niveis de CO (ppm) também mostraram
uma diminui¢do significativa ao longo do tempo nos dois grupos (nos usudrios de cigarros
eletronicos: 15 [DP 8] para 3 [DP 2] ppm, P <0,001; nos usuarios duplos: 23 [DP 11] para 11 [DP 8]
ppm, P = 0,001). A cotinina urindria (ng/mg creatinina) também diminuiu em ambos os grupos
(nos usuarios de cigarros eletronicos: 1.073 [DP 832] para 889 [DP 959], P = 0,486; nos usudrios
duplos: 2.203 [DP 1734] para 1.227 [DP 679], P = 0,001)2®220221,

29 HUMAIR J. P.; TANGO R. Can e-cigarette help patients to reduce or stop smoking in primary care practice? Journal
of General Internal Medicine, v. 29, n. 5480, 2014.

20 MCROBBIE, H. et al. Effects of the use of electronic cigarettes with and without concurrent smoking on acrolein
delivery POS4-33. In: SOCIETY FOR RESEARCH ON NICOTINE AND TOBACCO, 20. Seattle: [s.n.], 2014.

#1 BEIN, K.; LEIKAUF, G. D. Acrolein: a pulmonary hazard. Molecular Nutrition & Food Research, v. 55, n. 9,
p. 1342-1360, 2011.
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No estudo de Nides et al.???, foram recrutados 29 fumantes, em boa satide, que nao
pretendiam reduzir ou parar de fumar nos préximos 30 dias. O objetivo do estudo foi investigar
a disponibilizacdo/entrega de nicotina e o potencial para redugdo ou cessagdo do tabagismo.
Os participantes receberam um suprimento de cigarros eletronicos descartaveis para 10 dias da
marca NJOY King Bold, contendo 26 mg de nicotina, e foram orientados a usa-los ad libitum por
uma semana. No final da semana, 25 participantes voltaram para a clinica, depois de pararem de
fumar e de usar cigarros eletronicos por 12 horas. Os 25 participantes realizaram duas séries, com
uma hora de intervalo, de 10 tragadas no seu cigarro eletronico, seguidas das medidas da nicotina
plasmatica, da frequéncia cardiaca, do CO e dos sintomas de abstinéncia. Doze participantes que
usaram cigarro eletronico ad libitum durante uma semana experimentaram 15 efeitos adversos,
sendo que um apresentou irritacdo da garganta classificada como leve***2,

Dados sobre a evolugao da funcao respiratéria foram fornecidos no estudo de Polosa et al.?™.
Em cada visita, os participantes eram avaliados por meio da histéria e do exame clinico, além da
reavaliacdo da aderéncia e da eficidcia do tratamento. Foram obtidas informacdes sobre o controle
da asma (usando o Juniper’s Asthma Control Questionnaire); sobre o nimero de exacerbagdes desde
a consulta de acompanhamento anterior (definida como um aumento nos sintomas respiratorios,
requerendo um curto periodo de uso de corticosteroides orais ou parenterais); foram realizadas
também medidas de espirometria, do fluxo expiratério durante a metade da capacidade vital
forcada, e de testes de provocacdo bronquica para a avaliagdo da hiperresponsividade com
metacolina (somente alguns participantes). Nesse estudo retrospectivo, nao houve evidéncia de
dano nos fumantes com asma que se tornaram usuarios regulares de cigarros eletronicos. Pelo
contrario, houve melhorias significativas no controle da asma e nas medidas de fun¢do pulmonar
e da hiperresponsividade das vias aéreas, tanto entre os usudrios de cigarros eletrénicos (n = 10)
quanto nos usudrios duplos (n = 8), durante o periodo de acompanhamento de 12 meses. Houve
uma ligeira diminui¢do no ndmero de exacerbacdes de asma, mas isso nao foi estatisticamente
significativo (1,17 - 0,78, P = 0,153)%°4,

Van Staden et al.** recrutaram 15 fumantes saudéveis, que consumiam pelo menos 10
cigarros por dia, de um hospital militar na Africa do Sul. Cada um dos participantes recebeu um
cigarro eletrénico da marca Twisp e Go com 18 mg/ml de nicotina. Foi solicitado que usassem
esse dispositivo e parassem de fumar por duas semanas. A pressdo sanguinea, o pulso, a carboxi-
hemoglobina arterial e venosa, e a saturagao sanguinea do oxigénio foram medidas no tempo zero
e em duas semanas de seguimento, nos 13 participantes que compareceram em ambas as sessdes.
Depois de duas semanas de uso dos cigarros eletronicos, foi observado que 54% dos participantes
(7/13) referiram reducdo da expectoracao, comparado com o inicio do estudo, enquanto 31%
(4/13) relataram um aumento. As mudancgas na expectoracao também poderiam ser secundarias
a cessacdo do tabagismo (a maioria também relatou uma melhora no paladar, no olfato e um
aumento do apetite). Um participante saiu do estudo em razao de dor de cabeca e febre, mas nao

ficou claro se esse fato foi relacionado com o uso do cigarro eletronico ou ndo. Os fumantes que

22 NIDES, M. A. et al. Nicotine blood levels and short-term smoking reduction with an electronic nicotine delivery
system. American journal of health behavior, v. 38, n. 2, p. 265-274, 2014.

3 VAN STADEN, S. R. et al. Carboxyhaemoglobin levels, health and lifestyle perceptions in smokers converting from
tobacco cigarettes to electronic cigarettes. South African Medical Journal, v. 103, n. 11, p. 865-868, 2013.
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passaram a usar cigarros eletronicos tiveram uma melhora significativa na saturacao de oxigénio
no sangue (de 96,15% [DP 1.76] para 97,49% [DP 1,34]; com aumento de 1,34%, IC 95% 0,60 - 2,08; P
=(,002) e reducao dos niveis de carboxi-hemoglobina arterial (1,95%; IC 95% 0,47 - 3,44; P =0,01) e
venoso (1,87%; IC 95% 0,38 - 3,36; P = 0,02)>*%,

O estudo de Bullen et al.?’’ (Ascend) também avaliou os efeitos adversos do uso de
cigarros eletronicos. Entre as pessoas que foram seguidas durante seis meses, 44,4% dos
participantes do braco que usou cigarros eletronicos com nicotina nao relataram nenhum efeito
adverso em comparagao com 44,7% e 45,6% que usaram o adesivo e o cigarro eletronico placebo,
respectivamente®’. As diferencas ndo foram estatisticamente significativas (nicotina versus cigarro
eletronico placebo: RR 0,97, IC 95% 0,71 - 1,34, Tabela 9; cigarros eletronicos de nicotina versus
adesivo; RR 0,99, IC 95% 0,81 - 1,122, Tabela 10)>®.

O ensaio Eclat de Caponnetto et al.?* ndo encontrou diferenca na frequéncia de efeitos
adversos, entre os trés grupos, durante os trés ou 12 meses de seguimento. Os cinco efeitos adversos
mais frequentemente relatados no inicio do estudo foram: tosse (26%), boca seca (22%), falta de ar
(20%), irritacdo da garganta (17%) e dor de cabeca (17%). Exceto a irritacdo na garganta, em todos

0s grupos, a frequéncia de eventos adversos diminuiu significativamente ao longo do tempo®*!'.

Resumo dos efeitos adversos

Nenhum dos ECR e dos estudos de coorte relataram eventos adversos graves que fossem
considerados plausiveis de serem relacionados ao uso de cigarros eletronicos. Um ECR forneceu dados
sobre a proporcao de participantes que experimentou qualquer evento adverso. Embora a proporcao
de participantes nos bragos do estudo que apresentaram eventos adversos tenha sido semelhante, os
intervalos de confianca sao largos (cigarros eletronicos versus cigarros eletronicos placebo RR 0,97,
IC 95% 0,71-1,34, Tabela 9; cigarros eletronicos versus adesivo de nicotina RR 0,99, IC 95% 0,81-1,22,
Tabela 5). O outro ECR nao relatou nenhuma diferenca estatisticamente significativa na frequéncia de
eventos adversos em trés ou 12 meses de seguimento entre os usudrios de cigarros eletronicos e dos
grupos de cigarros eletronicos placebo, e mostrou que, em todos os grupos, a frequéncia de eventos

adversos (com excegdo de irritacdo na garganta) diminuiu significativamente ao longo do tempo®®.

Tabela 9 - Comparacdo eventos adversos; desfecho - proporcao de participantes que relataram
efeitos adversos: cigarros eletronicos de nicotina versus placebo de cigarros eletrénicos

Estudo ou Experimental = Controle RR RR
subgrupo n/N n/N M-H, fixed, IC 95% M-H, fixed, IC 95%
Bullen et al.*!° 107/241 26/57 0,97 [0,71; 1,34]

0,01 0,11 10 100
Favoravel cigarros eletrénicos de placebo  Favorével cigarros eletronicos de nicotina

Fonte: Adaptado pela organizadora de McRobbie et al.*.
Legenda: M-H: Mantel - Haenszel.
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Tabela 10 - Comparagdo eventos adversos; desfecho - proporcao de participantes que relataram

efeitos adversos: cigarros eletronicos de nicotina versus TRN

Estudo ou Experimental | Controle RR RR
subgrupo n/N n/N M-H, fixed, IC 95% M-H, fixed, IC 95%
Bullen et al.*!° 107/241 96/215 0,99 [0,81; 1,22]
-+

0,01 0,1 1 10 100
Favoravel cigarros eletronicos de nicotina Favoravel TRN
Fonte: Adaptado de McRobbie et al.?.

Legenda: M-H: Mantel - Haenszel.

Viéses encontrados e grau da qualidade da evidéncia dos estudos

Os estudos selecionados na revisao da Cochrane?”

, segundo os autores, possuem vieses e,
portanto, precisam ser analisados com cautela. Vieses de detecgao, de atrito e de relatérios foram
detectados nos estudos de Bullen et al.?'°, de McRobbie et al.?* e de Nides et al.?2. Nos estudos
de Humair e Tango®" e de Polosa et al.?!*, existem davidas sobre a presenca de viés de atrito e de
outros vieses, sendo que, no primeiro estudo, os autores questionam também a presenca de viés
de relatério. Os estudos de Van Staden et al.?” e Polosa et al.?’? apresentaram vieses de deteccao e
de atrito. No estudo de Caponnetto et al.?"!, foram encontrados cinco dos sete tipos de vieses (de
selecao do tipo sequéncia; de alocagdo e de sigilo de alocagdo; de performance; de deteccdo e de
atrito), e, no estudo de Bullen et al.?!, foram encontrados seis do total de sete vieses analisados
pelos revisores, ou seja, todos os do estudo do Caponnetto et al.?!! acrescidos do viés de relatério.
Os estudos de Choi*®®, Etter?'® e Grana?” apresentaram vieses de performance e de deteccao, sendo
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que o estudo de Grana?” apresentou também o viés de atrito®”. Esse viés foi observado também

tanto no estudo de Ely*"
viés de detecgao®” (Quadro 8).

Em relacdo a classificacdo dos estudos sobre a reducao do consumo quanto ao grau da

quanto no de Caponnetto et al.*?, sendo que esse apresentou também o

qualidade da evidéncia, os dois ECR sobre o uso do cigarro eletronico com nicotina versus cigarros
eletronicos sem nicotina (placebo) foram classificados como de baixa qualidade em decorréncia
da falta de eficdcia no fornecimento de nicotina pelo cigarro eletrénico usado no estudo, e também
em razdo do pequeno numero de eventos (menor que 300) em cada brago. O tnico estudo sobre
cigarro eletronico com nicotina versus TRN foi classificado como de muito baixa qualidade em
funcdo de motivos indiretos (ineficacia na disponibilizacdo de nicotina pelo DEF) e pelo fato de
ser somente um estudo, com um niimero pequeno de eventos em cada braco, o que ocasionou o
rebaixamento na classificagdo em dois niveis®” (Quadro 8).

O grau de qualidade da evidéncia dos estudos de coorte sobre os efeitos adversos foi baixo,
pois seis dos oito estudos incluidos foram considerados com alto risco de viés e com alto grau de
imprecisao dos dados fornecidos, pois apenas um estudo revelou os resultados da comparacao

entre cigarros eletronicos e TRN** (Quadro 8).
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Conclusdo dos principais resultados sobre a reducao do consumo e sobre os efeitos adversos

Os resultados encontrados na revisao sobre a reducdo do consumo de cigarro evidenciou
que o cigarro eletronico contendo nicotina foi significativamente mais eficaz quando comparado
ao cigarro eletronico sem nicotina (placebo) e também significativamente mais eficaz do que
os adesivos de nicotina para ajudar os fumantes na reducdo do consumo em 50% ou mais.
Entretanto, os revisores ressaltam que a reducdo ndo foi confirmada por meio da medida de
dados bioquimicos, que deverao ser incluidos em estudos futuros®”.

Apesar de os estudos de coorte com intervencdo evidenciarem que a dupla utilizagdo
(cigarros eletronicos e cigarros regulares) pode incentivar a redugdo do tabagismo, e que nao
houve evidéncia que o duplo uso possa minar a intencdo de cessacdo por parte do tabagista, a
qualidade da prova dos dois ECR foi categorizada como de baixa qualidade, em razao do pequeno
numero de ensaios em que se baseou®” (Quadro 8).

Nenhum dos estudos incluidos relatou eventos adversos graves que pudessem ser
relacionados ao uso de cigarros eletronicos, bem como nenhum estudo detectou aumento
significativo nos eventos adversos entre os usudrios de cigarros eletronicos. Os eventos adversos
mais comumente relatados foram irritacdo na boca e na garganta, independentemente da marca
de cigarro eletronico usada, podendo inferir ser um problema do produto. Esses efeitos adversos
comuns sdo causados pelo propilenoglicol e pela nicotina, que tem um sabor (quente ou picante)
caracteristico. Apesar do ECR de Caponnetto et al.?"* ter medido os eventos adversos, na linha
de base e durante toda a duragdo do estudo, revelou-se uma redugdo ao longo do tempo de
sintomas de doencas respiratérias como a tosse e a falta de ar. Esse desfecho secundario pode ser
decorrente das mudangas do tabagismo no fumante®” (Quadro 8).

Ha a preocupacdo de o uso duplo expor os fumantes a maiores riscos a satide, entre eles
um nivel de nicotina mais elevado. Segundo Russel**, os fumantes mantém estaveis seus niveis de
nicotina no sangue. Mesmo que recebam nicotina de outra fonte, no caso dos cigarros eletronicos,
talvez possam reduzir o consumo de nicotina por meio do cigarro regular, com redugao da
inalacdo e absorcdo da fumaca e das toxinas. O estudo de McRobbie et al.?*® foi o tnico, até o
momento, que demonstrou bioquimicamente uma reducao significativa de cotinina, de CO no ar
exalado, e da dosagem urinaria de 3-HMPA?”.

Até a presente data, existem poucos estudos publicados sobre a reducao de danos com o
uso de cigarros eletronicos no enfoque quer da reducao do consumo quer da reducdo dos efeitos
adversos a saide. Os revisores ressaltam que a escassez de material & época da selecao dos estudos
limitou a forga das conclusdes, ndo sendo possivel a elaboragdo de muitas anélises previstas no
desenho do estudo em fungdo da insuficiéncia de dados?®.

Os estudos existentes sobre os efeitos adversos a satde foram classificados como de baixo
grau de qualidade de evidéncia, em razdo do alto e frequente risco de viés e pela imprecisdo
dos dados. Somente um estudo forneceu dados sobre a comparagao de cigarros eletréonicos com
nicotina comparado a TRN?” (Quadro 8).

24 RUSSELL, M. A. H. Nicotine intake and its control over smoking. In: WONNACOTT, S.; RUSSELL, M. A. H.;
STOLERMAN, I (Ed.). Nicotine psychopharmacology: molecular, cellular and behavioural aspects. London:
Oxford University Press, 1990. p. 374-418.
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Como sao poucos estudos que ndo foram replicados, esses nao podem, portanto, ter
validacao externa, o que limita a tomada de decisdes por parte dos gestores e dos experts em
saude publica, em especial sobre as politicas de controle do tabagismo.

Baseado narevisao da Cochrane, pode-se afirmar, até a presente data, ser precoce qualquer
liberagdo ou estimulo ao uso de cigarro eletréonico como uma alternativa menos prejudicial a

satide dos fumantes.

Quadro 8 - Resumo do risco de viés: revisao do julgamento dos autores sobre cada item de risco

de viés para cada um dos estudos incluidos

Bullen et al.?®® + + + + + + ?
Caponnetto et al.?! + + + + + ? ?
Caponnetto et al.*® - - - + + ? ?

Choi*® - - + + ? ? ?
Elyzls _ _ _ _ + ? B
Etter*¢ - - + + - ? ?
Grana®”? - - + + + ? ?
Humair e Tango* - - = - ? ? ?
McRobbie et al.?? - - - + + + ?

Nides et al.? - = - + + + ?

Polosa et al.*? - - - + + ? ?

Polosa et al.?4 - - = - ? - ?
Van Staden et al.?? - - - + + ? ?

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.*”.
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Tabela 11 - Resumo das conclusdes sobre reducao e efeitos adversos para as principais comparagoes,

segundo Electronic cigarettes for smoking cessation and reduction. Cochrane Database of Systematic Review*”

Pacientes ou populacado: pessoas definidas como fumantes atuais na época da entrada no experimento, motivado

ou nao para a cessagao
Intervengao: cigarros eletrénicos contendo nicotina

Comparacao: cigarros eletronicos de placebo ou TRN

Riscos comparativos ilustrativos (IC 95%) Efeit, N Qualidade
. . eito
Desfecho Risco . Risco correspondente relativo | participantes . dAa . Comentarios
assumido® evidéncia
- — (IC 95%) (estudo)
Controle Cigarros eletrénicos (grau)
Reducéo
Cigarros eletronicos S(zmente ECR
com nicoting os sdo relatados
cigarros eletrénicos aqcllgldﬁigde
placebos P
Uiggougio el 355 por 1.000 RR 1.31 612 djgoort%ﬂ?;al;
- por 1. ; o 6] ponibilizados,
participantes que 271 por 1.000 ) ) Baixo ¢
P (277 - 455) (1,02-1,68)| (2 estudos) Eén]gi sfnrzsgfrn
reducdo do consumo dados de
g: S agsZHOS pain eficacia. Analise
. : excluiu os
iegsl':;n ento: 6-12 abstinentes
Redugao
Cigarros eletronicos
com nicotina vs TRN
Proporcao de Como acima
participantes que 435 por 1.000 614 por 1.000 RR1.41 546 Muito Analise exclui.u
alcancaram >50% de port. (522 -727) (1,20-1,67) (1 estudo) | baixo ** o5 abstinentes
reducdo do consumo
de cigarros na linha
de base
Seguimento: 6 meses
Efeitos adversos Os dados do resumo nao estao disponiveis. Nenhum
Seguimento: 6-12 | dos estudos relatou qualquer efeito adverso grave
meses relacionado ao uso de cigarros eletronicos.
Os ECR também ndo detectaram diferenca
SN ~ . 1.090
51gmf1cat1va em relacdo aos efeitos adversos entre os
. z (8 estudos- ol
grupos de intervencao e de controle. (2 ECR Baixo 8
Os estudos de coorte encontraram, como efeito 6 5
. coorte)
adverso mais frequentemente relatado pelos
usuarios e relacionados ao uso do cigarro eletrénico
a irritagdo da boca e da garganta, que se dissiparam
ao longo do tempo

A base para o risco assumido (por exemplo, a mediana do grupo controle entre todos os estudos) é fornecida em notas
de rodapé. O risco correspondente (e o seu intervalo de confianca de 95%) baseia-se no risco assumido no grupo de
comparagdo e o efeito relativo da intervencao (e seu IC 95%).

Graus: grau de evidéncia do Grupo de Trabalho:
o Alta qualidade: é muito improvavel que mais pesquisas mudem a confianca na estimativa do efeito
e Qualidade moderada: mais pesquisas sdo susceptiveis de ter um impacto importante sobre a confianga na
estimativa de efeito e podem mudar tal estimativa
e Baixa qualidade: mais pesquisas sdo muito propensas a ter um impacto importante sobre a confianga na
estimativa de efeito e é provavel que altere a estimativa
e Muito baixa qualidade: existe muita incerteza sobre a estimativa
“Risco assumido: calculado como de risco em grupos de controle
“Cigarro eletronico placebo: refere-se a cigarro eletronico que ndo contém nicotina
‘Rebaixamento em um nivel por motivos indiretos: o cigarro eletrénico usado no estudo de Bullen et al.*® ndo foi muito eficaz no
fornecimento de nicotina
dRebaixamento em um nivel em razdo da imprecisdo: apenas dois estudos incluidos, pequeno ntimero de eventos (<300) em cada
braco
°Rebaixamento em dois niveis, em razdo da imprecisdo: apenas um estudo incluido, com pequeno ntimero de eventos em cada brago
‘Rebaixamento em razdo do risco de viés: 6/8 estudos incluidos (estudos de coorte) considerados de alto risco de viés
8Rebaixamento em razdo da imprecisdo: apenas um estudo forneceu dados sobre a comparacao de cigarros eletrénicos com nicotina
contra a TRN

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.**.
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9. CIGARROS ELETRONICOS ETRATAMENTO DA DEPENDENCIA DE NICOTINA

Tratamentos existentes baseados em evidéncia cientifica (consensos)

Em 2008, Fiore et al.*” recomendaram fortemente aos profissionais de satde que
aconselhassem e encorajassem todos os pacientes fumantes a fazerem uma tentativa de cessagdo
do tabagismo, utilizando tratamento farmacolégico ou ndo. Atualmente, entre os tratamentos ndo
farmacolégicos, existem: os programas de autoajuda, com materias impressos e informativos; o
aconselhamento por telefone; a intervengao breve; o aconselhamento comportamental individual;
a terapia comportamental em grupo e a intervencao em pacientes hospitalizados. Em todas essas
formas de abordagem, é preconizado, como base do tratamento para a cessagdo do fumo, o uso
da abordagem cognitivo-comportamental, técnica baseada no aconselhamento sistematico e
pratico, com foco na resolucdo de problemas por meio do treinamento e do desenvolvimento
de habilidades e de competéncias comportamentais. Essa abordagem pode ser otimizada com
a combinagdo da disponibilizacdo de medicamentos ndo nicotinicos recomendados, como: a
bupropiona (antidepressivo inibidor da agdo noradrenérgica no SNC, que reduz a recaptagao de
serotonina, noradrenalina e dopamina nas sinapses); a vareniclina (agonista parcial do receptor
de nicotina 04p2); e as TRN nas formas de adesivo, goma, pastilha, inalador e spray nasal; exceto
quando houver contraindicacdo ao uso do medicamento ou em populagdes especificas (gravidas,
usudrios de tabaco sem fumaca, fumantes leves e adolescentes), para as quais nao ha evidéncia
cientifica suficiente da sua eficacia (Tabela 12).

No Brasil, segundo o INCA", sao considerados tratamento de primeira linha a TRN (goma
e adesivo) e a bupropiona. Entre os medicamentos de segunda linha, assim denominados em
funcdo do menor namero de estudos ou pela maior frequéncia de efeitos colaterais, existem a
nortriptilina (antidepressivo triciclico, com evidéncias de que aumenta as chances de parar de
fumar) e a clonidina (anti-hipertensivo com acao agonista alfanoradrenérgica), que s6 devem ser

utilizados apods insucesso daqueles.

Tabela 12 - Metanalise: eficicia das taxas de abstinéncia para a combinacdo de aconselhamento e
medicagdo versus medicagdo sozinha (n=18 estudos), segundo Fiore et al.*”

Nuamero de Odds Ratio estimada = Taxa de abstinéncia
Tratamento :
bracos (IC 95%) estimada (IC 95%)
Medicacao sozinha 8 1,0 21,7
Aconselhamento e medicacao 39 14 (1,2-1,6) 27,6 (25,0 - 30,3)

Para confirmar a seguranca e a eficicia de novas drogas para o tratamento da dependéncia
de nicotina, como a citisina e a dianiclina (agonista parcial dos receptores de nicotina), ainda

sao necessdrios estudos mais amplos*®. Em relacdo as vacinas, apesar de existirem dezenas de

25 CAHILL, K. et al. Pharmacological interventions for smoking cessation: an overview and network meta-analysis. In:
COCHRANE DATABASE OF SYSTEMATIC REVIEWS. [s.L]: John Wiley & Sons, 1996.
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tipos de cepas e de estudos, os resultados ndo sdo promissores até o presente momento. A base
de agdo de todas as vacinas é por meio do estimulo do sistema imunolégico para a produgdo
de anticorpos antinicotina, formando um complexo nicotina-anticorpo, incapaz ou com menor
possibilidade de ultrapassar a barreira hematoencefalica, diminuindo assim o impacto e o
estimulo do sistema de recompensa na presenca da nicotina. Resultados dos estudos fase II e
III ndo evidenciaram diferenca nas taxas de abstinéncia dos usudrios de vacinas em relacdo aos
submetidos ao tratamento com placebo®**.

O ntmero reduzido e a falta de qualidade de estudos sobre o uso de abordagens, como
terapia de aversdo (fumar rapidamente provocando nauseas), uso de piteiras, acupuntura,
laserterapia, hipnoterapia, homeopatia, abordagem via telefone celular e internet, e programas
de exercicios fisicos, ndo permite, até a presente data, concluir sobre evidéncias suficientes de
superioridade em relagdo ao tratamento da cessacdo do tabagismo quando comparado ao uso de
placebo ou ao aconselhamento breve*”?®. Drogas como o acetato de prata, a lobelina (agonista
parcial de nicotina), a naltrexona e naloxona (ansioliticos e antagonistas opioides) também ndao

apresentaram evidéncias de terem mais chances no desfecho final da cessacao do tabagismo*”*>.

Abordagem cognitivo-comportamental

N

A abordagem cognitivo-comportamental, quando aplicada a cessacdo do tabagismo,
tem quatro objetivos principais: preparar o fumante para solugdes de seus problemas; estimular
habilidades para resistir as tentagdes de fumar; preparar para prevenir a recaida; e preparar o
fumante para lidar com o estresse®.

Segundo analise realizada em 2000 por Fiore et al.*”’, quanto maior o tempo dispensado

na abordagem do tabagista, maior a taxa de cessagao (Tabela 13).

Tabela 13 - Resultados das abordagens cognitivo-comportamentais, de acordo com a sua dura-

¢do, segundo Fiore et al.?””

Nivel de contato Numero de bracos Odds Ifltgigssz;imada ];as):n(li: de;b(slt(i:ngésr[l;]i)a
Nenhum contato 30 1,0 10,9
éicgrr‘flff)‘amemo minimo 19 1,3 (1,01-1,6) 13,4 (10,9-16,1)
I B 160220 | 1608159
ﬁig;‘if&gg?(e:fg Ef‘;;” de 55 23 (2,0-2,7) 22,1 (19,4-24,7)

26 TONSTAD, S. et al. Niccine®, a nicotine vaccine, for relapse prevention: a phase II, randomized, placebo-controlled,
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O Consenso de 2001 do INCA® sobre abordagem e tratamento do fumante recomenda dois
tipos de abordagem ao tabagista: a breve/minima e a bésica. A primeira, com duracdo de 3 minutos,
consiste em perguntar e avaliar, aconselhar e preparar. A segunda abordagem é a mais recomendada,
pois contém a etapa do acompanhamento e tem duragdo que varia entre 3 e 5 minutos em média em
cada contato com o fumante. E mais recomendada por ser custo-efetiva para a satide publica.

Tratamentos visam a abstinéncia completa

O uso controlado ou reduzido de qualquer substancia psicoativa é dificil de ser alcangado
por um dependente quimico. De fato, a maneira mais eficiente de reduzir os danos é, em primeiro
lugar, ndo usar drogas, ou seja, iniciar a abstinéncia o mais precoce possivel, e manté-la de forma
prolongada e duradoura. No tratamento da dependéncia quimica de nicotina, a abstinéncia é a
meta principal, pois é sabido que o tabagismo ainda é a primeira causa evitavel de incapacidades
e mortes em todo o mundo’®’. A cessacao completa pode resultar em substancial reducdo e até
a quase completa eliminacao das doengas tabaco-relacionadas, e a prevencdo de novos danos a
saude, embora alguns riscos possam levar anos para desaparecer'”.

A maioria dos pacientes em tratamento de abuso e dependéncia de substancias tém
multiplos e complexos problemas em muitos aspectos da vida, incluindo doencas fisicas e mentais,
ruptura de relacionamentos, habilidades sociais e vocacionais subdesenvolvidas ou deterioradas,
desempenho prejudicado no trabalho ou na escola, e até problemas legais ou financeiros?.

As terapias comportamentais usadas nos programas de tratamento para dependentes
quimicos visam a motivar o paciente para as mudangas necessarias para alcangar a abstinéncia,
como a constru¢do de habilidades de fuga e enfrentamento para resistir ao uso das drogas,
substituindo o consumo por atividades construtivas e gratificantes; melhorando a capacidade de
enfrentar e resolver problemas e facilitando um melhor relacionamento interpessoal. Durante o
tratamento, o usudrio de droga é preparado para a possibilidade de recaidas, pelo entendimento
da evitagdo e da prevencao dos perigosos gatilhos para a retomada do uso da substancia.
Aprender a reconhecer as situagdes ou os sentimentos que sdo potenciais riscos e como lidar
com eles, por meio de planos de contingéncia, sdo fundamentais para a prevengao do lapso e da
recaida, visando a abstinéncia sustentada®”.

De acordo com a American Psychiatric Association’”, sdo vérios os estdgios que o
dependente quimico passa durante o seu tratamento. Até que ele aceite que a abstinéncia é
necessaria e aceite que ele ndo tem controle sobre sua adic¢do, o plano de tratamento geralmente
tenta minimizar os efeitos do uso e do abuso continuado. O aconselhamento em relacdo a reducao
de comportamentos de risco e a mudanga nos padrdes de vida, como a construgdo de novas
relacdes com os amigos sem a presenca da droga; a reducdo da quantidade e da frequéncia
de consumo, com o objetivo de convencer o paciente de sua responsabilidade individual para
tornar-se abstinente sdo etapas do tratamento. A abstinéncia total é fortemente associada a um

prognostico positivo a longo prazo.

29 CENTER FOR SUBSTANCE ABUSE TREATMENT. Treatment Improvement Protocol (TIP). Rockville, MD:
Substance Abuse and Mental Health Services Administration, 1997.
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Segundo Marlatt e Donovan®, o controle do tabagismo tem como principal missao
a reducdo da morbidade e da mortalidade em decorréncia do seu uso, sendo a abstinéncia o
principal meio, mas ndo o fim em si. No tratamento da dependéncia de nicotina, a permissividade
com a manutencdo de uns poucos cigarros é risco de retorno ao padrdo de consumo anterior, de
um modo geral mais intenso. Ressalta-se também que mesmo uns poucos e esporadicos cigarros

continuam a expor o fumante a risco de doengas.

Perpetuacao da dependéncia psicolégica e comportamental com o uso dos cigarros
eletronicos

Dependéncia psicoldgica

O tabagismo e o motivo pelo qual se fuma estdo fortemente associados a um fator intrinseco
da personalidade que pode ser determinado pela busca de sensagdo por experiéncias novas,
variadas e intensas ou pela necessidade de experimentar sensacdes excitantes e estimulantes™.

Um modelo tedrico para a abordagem do problema da relagdo do tabagismo com os
fatores de personalidade foi formulado em 1985%!. Fumantes com alto grau de neuroticismo na
sua personalidade teriam maior refor¢o positivo com o cigarro em situagdes de estresse. Esse
nada mais é do que a forma cronica da ansiedade manifesta por irritacdo e impaciéncia. Fumar
passa a ser um novo comportamento desadaptado e aprendido que passa a fazer parte do novo
repertério da vida do tabagista, a fim de minimizar as sensa¢des negativas do estresse. Entre
os fumantes com personalidade extrovertida, as situagdes entediantes levam a necessidade
de estimulo da regiao do cértex cerebral, ocasionando o desejo de fumar. Portanto, o tédio e o
estresse sao duas classes de situagdes do cotidiano que podem desencadear o desejo de fumar®=.
Por outro lado, o traco acentuado do fator conscienciosidade, caracterizado por perseveranga e
disciplina durante a infancia, esta inversamente relacionado ao tabagismo, haja vista que essas
pessoas na idade adulta tendem a adotar comportamento de vida mais saudavel*>.

O engajamento dos adolescentes ao comportamento ndo saudével, como o tabagismo,
pode se dar em funcado da alta impulsividade e da falta de importancia dada as consequéncias, de
curto e longo prazos, do seu ato. Ndo é uma regra, mas, de um modo geral, os fumantes tendem
a ser mais ansiosos, impulsivos, extrovertidos, depressivos, com mais tracos de neuroticismo em
comparacao ao ndo fumante e ao ex-fumante. Os fumantes com tragos de personalidade mais
caracteristicos tanto do neuroticismo quanto da extroversao ddo abertura as novas experiéncias
e tém maior grau de dificuldade para alcangar a abstinéncia do cigarro, quando comparados aos

fumantes com predominancia na personalidade do fator conscienciosidade®?

%0 ZUCKERMAN, M., KUHLMAN, D. M. Personality and risk-taking: common biosocial factors. Journal of
Personality, v. 68, n. 6, p. 999-1029, 2000.

B1 COSTA, P. T; MCCRAE, R. R. The NEO Personality Inventory: Manual Form S and Form R. [s.L.]: Psychological
Assessment Resources, 1985.

2 CARTON, S. et al. Relationships between sensation seeking and emotional symptomatology during smoking
cessation with nicotine patch therapy. Addictive Behaviors, v. 25, n. 5, p. 653-662, 2000.

23 HAMPSON, S. E. et al. Conscientiousness, perceived risk, and risk-reduction behaviors: a preliminary study. Health
Psychology, v. 19, n. 5, p. 496-500, 2000.
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Dependéncia comportamental

Z

Baseada em evidéncias cientificas, a Terapia Cognitivo-Comportamental (TCC) é
preconizada como um dos pilares, por ser a mais bem validada entre as abordagens psicoterapicas,
no complexo tratamento da dependéncia quimica. Comegou a ser utilizada pela primeira vez
por Aaron Beck no tratamento da depressao. E composta por um conjunto de intervengdes
semiestruturadas e objetivas, orientadas para metas a serem alcancadas, levando em conta fatores
cognitivos e comportamentais. A TCC visa a produzir mudancas nas crencas e nos pensamentos
disfuncionais do usuario de substancia psicoativa, com o objetivo de ajuda-lo na identificagdo das
situagdes de alto risco para o uso da substancia, propiciando que busque e opte por alternativas
mais seguras para lidar com as situagdes desencadeadoras do desejo do consumo. O foco do
tratamento é o auxilio no desenvolvimento de estratégias de fuga, seguidas do enfrentamento
de situagdes que sdo um risco potencial para o uso. Acima de tudo, a TCC estd concentrada no
momento atual, ao invés de buscar causas no passado relacionadas ao uso. Fundamentada na
teoria da aprendizagem social, entende como fundamental, no processo do tratamento, a solugao
de problemas, pela aquisi¢do de novos comportamentos e pela mudanca das crencas e dos
pensamentos distorcidos, equivocados e supervalorizados responsaveis pelo comportamento de
manutencao do uso da droga®*.

O usuario de substancia psicoativa deve ser treinado a quebrar e trocar seus pensamentos
automaticos, por meio da elaboracdo de novos pensamentos e crencas alternativas para manejar a
fissura e ndo cair na armadilha das crengas permissivas ou das justificativas para o uso da droga®*.

O aprendizado e o desenvolvimento de habilidade social, para saber lidar com os
sentimentos negativos, sao considerados uma etapa fundamental e a principal dificuldade
durante o tratamento do usudrio de substdncia psicoativa. A consciéncia sobre si e sobre as
suas acOes é imprescindivel no processo interacional, facilitando a prevengdo e o controle do
proprio comportamento. Durante esse processo, o usudrio ou dependente precisa: aprender a ser
assertivo; poder fazer e também aprender a receber criticas; aprender a recusar as drogas; saber
dizer ndo; aprender a lidar com as frustragdes inerentes a propria vida; aprender a adiar prazeres;
saber enfrentar situagdes de riscos; aprender a lidar com a fissura de maneira correta e ndo por
meio de mecanismos de compensac¢ao®*.

Até onde foi verificado, hd somente uma breve citagao feita por Bertholon et al., na qual
alerta que o uso de cigarro eletronico, mesmo sem nicotina, perpetua o aspecto da dependéncia
comportamental do tabagismo, sendo um fator de predisposigdo a recaida, quando comparado

a tratamentos que nao usam a inalagao do cigarro™

. O foco dos artigos é voltado a dependéncia
fisica, denotando uma negligéncia a dependéncia psicolégica e comportamental, dois importantes
componentes do tripé da dependéncia de nicotina.

A revisao da Cochrane sobre cigarros eletroncios?” levanta uma questao que precisa ser melhor
estudadaediscutidacom muita cautela. Os autores citam que uma das limitagdes dos atuais tratamentos

do tabagismo é que nenhum engloba adequadamente os aspectos sensoriais e comportamentais do

24 KNAPP, P. (Org.) Terapia cognitivo-comportamental na pratica psiquiatrica. Porto Alegre: Artmed, 2004.
%5 BERTHOLON, J. F. et al. Electronic cigarettes: a short review. Respiration, v. 86, n. 5, p. 433-438, 2013.
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tabagismo, que os tabagistas perdem ao parar de fumar, como o ato de segurar um cigarro nas maos,
dar uma tragada etc. Segundo os revisores, os cigarros eletronicos podem oferecer uma maneira de
superar essa limitagdo ou perda, pois os fumantes parecem ter uma preferéncia por fumar cigarro em
comparagdo com a obten¢do de nicotina por outras vias, como no caso dos inaladores de nicotina.
Parte dessa preferéncia esta relacionada com a velocidade do impacto cerebral da nicotina. Estudos
mostram que, mesmo quando a nicotina é administrada por via intravenosa, ndo fornece o mesmo
nivel de satisfacdo ou recompensa como o ato de tragar um cigarro®**”.

Até a presente data, o que se preconiza, baseado em evidéncias cientificas, como
fundamental durante o tratamento do tabagismo é: rastrear a existéncia de transtornos ansioso e
depressivo (comorbidades psiquidtricas mais frequentes), que devem seradequadamente tratados;
e propiciar a reflexdo sobre a mudanca nas crencas, nos pensamentos e nos comportamentos
automaticos e disfuncionais relacionados ao uso do cigarro, visando a elaboragao de estratégias
de fuga e depois de enfrentamento das situagdes potencialmente de risco para fumar. Nao ha
como tratar somente uma parte da dependéncia de nicotina sem incorrer no risco recorrente
de insucesso terapéutico, que, por sua vez, pode levar a um cendrio ainda pior, qual seja, o
convencimento do tabagista da sua incapacidade de parar de fumar e a desisténcia do tratamento.

Um tabagista de um maco por dia, por 30 anos, tera repetido o ato de levar o cigarro a
boca, tragar e exalar a fumaga por mais ou menos um milhao de vezes. Fumar é uma longa cadeia
de agdes comportamentais, como: localizar o mago de cigarro; retirar o cigarro do meio dos outros
cigarros; leva-lo a boca; localizar o isqueiro/fésforo; leva-lo ao cigarro; produzir a chama; tragar o
cigarro; sentir a fumaga na garganta; sentir seu paladar; liberar a fumaga pela narina ou pela boca;
olhar o movimento da fumaca no meio ambiente. Todo esse ritual ajuda a desfocar a atencdo
do fumante, nem que seja por alguns minutos, do agente estressor. A esse efeito, adiciona-se a
agao cerebral da nicotina, colaborando, no primeiro momento, para a reducdo da ansiedade. Na
realidade, essa sensacdo é momentanea e completamente artificial, pois, ao final do ato de fumar,
a ansiedade aumenta pela prépria acdo estimuladora da nicotina no cérebro e pelo estimulo
gerador de ansiedade presente no meio ambiente que ndo foi modificado pelo ato de fumar.
Depois de algum tempo, todo esse processo serd repetido, a fim de evitar os sintomas incomodos
e desagradaveis da sindrome de abstinéncia®®.

Esse comportamento aprendido precisa ser modificado como parte do tratamento da
dependéncia. Entende-se que o uso dos cigarros eletronicos, no que diz respeito ao tratamento
amplo e completo de dependéncia de nicotina, tende a perpetuar o comportamento repetitivo e
automético envolto no ato de fumar, reforcando nao sé a dependéncia fisica (caso haja nicotina no
cartucho), mas também, e principalmente, a dependéncia comportamental e psicolégica.

O uso dos DEF ndo propicia que a autoavaliacdo e o automonitoramento sugeridos pela
TCC sejam vivenciados. O fumante ndo adquire a consciéncia sobre a relacao intrinseca do seu

comportamento disfuncional e as situa¢des do ambiente social. Portanto, ainda nao foi provada

#6 ROSE, J. E. et al. Dissociating nicotine and nonnicotine components of cigarette smoking. Pharmacology,
Biochemistry, and Behavior, v. 67, n. 1, p. 71-81, 2000.

7 WESTMAN, E. C; BEHM, F. M.; ROSE, ]. E. Dissociating the nicotine and airway sensory effects of smoking.
Pharmacology, Biochemistry, and Behavior, v. 53, n. 2, p. 309-315, 1996.

#8 MUNDIM, M. M.; BUENO, G. N. Anélise comportamental em um caso de dependéncia a nicotina. Revista Brasileira
de Terapia Comportamental e Cognitiva, v. 8, n. 2, p. 179-181, 2006.
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sua eficicia no processo de ajuda ao tabagista na reconstrucao de habilidades para lidar com
situagdes negativas, como angustia, estresse, tédio, e até mesmo nos momentos de alegria e

celebragdo, quando o cigarro costuma estar presente.

Dos resultados encontrados na revisao sistematica da Cochrane sobre o uso dos
cigarros eletronicos no tratamento da dependéncia de nicotina

Parar de fumar estd associado a grandes beneficios para a satde. Apesar de a maioria
dos fumantes desejar parar de fumar, poucos tém sucesso em longo prazo. Quase a metade
dos que tentam parar sem apoio ndo conseguem, mesmo que por uma semana, e menos de 5%
permanecem abstinentes por um ano apds a parada®”.

O apoio comportamental e os medicamentos, como os adesivos e as gomas, aumentam as
chances de cessacdo, mas, mesmo com esse apoio adicional, as taxas de abstinéncia permanecem
baiXaS em longo praZ0240'241’242’243'244'245.

Segundo a revisdo sistematica da Cochrane, um candidato ideal para um produto de
cessacao do tabagismo seria o que ndo fizesse apenas o papel de auxiliar no alivio dos sintomas
desagradaveis da abstinéncia de nicotina, mas também seria um substituto eficaz para o
comportamento de fumar e para os rituais e as sensa¢des que acompanham o tabagismo, mas
sem os riscos a saude associados a inalacdo da fumaca do tabaco®.

O tnico tratamento farmacéutico disponivel que tem algumas dessas caracteristicas é o
inalador de nicotina. No entanto, o inalador ndo tem uma maior eficacia na cessagdo do que outro
produto da TRN*>#¢, Isso pode, em parte, dar-se em fungao do esforco consideravel (por exemplo,
de 20 minutos de tragada continua) necessério para fornecer as concentragdes de nicotina no
sangue compativeis com outras TRN?. A adesdo para o uso correto do inalador é baixa quando
comparada a outras terapias de reposigdo de nicotina*®. Os cigarros eletrénicos proporcionam
sensacgoes semelhantes a do cigarro tradicional, pois fornecem percepcdes e sabor na faringe mais

parecidas com o cigarro comum do que com o inalador de nicotina®*.
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Estudos iniciais mostraram que as marcas de cigarros eletrénicos testadas dsiponibilizam
teores de nicotina muito baixos para os usudrios iniciantes”>**?. No entanto, os estudos
sugerem que, mesmo na auséncia de boa entrega de nicotina, essas marcas de cigarros
eletronicos podiam aliviar o desejo de fumar. Um estudo permitiu uma comparacdo de cigarro
eletréonico com inalador de nicotina, embora seu objetivo principal fosse uma comparagao dos
cigarros eletronicos com e sem nicotina. Resultados similares sobre o desejo de fumar, apds a
abstinéncia noturna, foram observados com 20 minutos de tragada no inalador e com 5 minutos
de tragada no cigarro eletronico®. Estudos em que a farmacocinética da nicotina foi medida
tanto em fumantes veteranos de cigarros eletronicos®" quanto em iniciantes*?, observaram que,
em alguns usudrios de cigarros eletronicos, os niveis de nicotina no sangue eram semelhantes

aos alcangados com o cigarro.

Dos resultados dos ensaios clinicos randomizados para cessacao do tabagismo

O estudo de Bullen et al?"’, que comparou o cigarro eletronico com o adesivo, revelou
ndo haver diferenga significativa em seis meses de abstinéncia continua, validada com a dosagem
de monoximetria, entre os bragos de tratamento (7,3%, 5,8% e 4,1%, com cigarro eletrénico com
nicotina, adesivo e cigarro eletronico sem nicotina, respectivamente). Os autores da revisdo da
Cochrane fizeram duas comparagdes. Na primeira, compararam as taxas de abstinéncia entre
cigarro eletronico com nicotina e placebo (7,3% versus 4,1%, RR 1,77; 1C 95%: 0,54 - 5,77) (Tabela 14).
A segunda comparacao foi feita com as taxas de abstinéncia de nicotina entre os bracos de cigarro
eletronico com nicotina e adesivo; essa analise também nao evidenciou uma diferenca significativa
entre os bracos (7,3 % versus 5,8%, RR 1,26, IC95% 0,68 - 2,34) (Tabela 15). Menos da metade de todos
os participantes de todos os grupos tiveram abstinéncia sustentada (39,8%, 35,9%, e 35,6 % no brago
cigarro eletrénico com nicotina, adesivo e cigarro eletronico sem nicotina, respectivamente)?*29.

Caponnetto et al.?! conduziram ECR, por um ano, com 300 fumantes de meia-idade,
altamente dependentes e sem intencdo de parar de fumar nos préximos 30 dias. Os participantes
foram randomizados para usar o cigarro eletronico da marca Categoria - modelo 401 (ndo mais
produzido) - com cartuchos descartaveis, contendo 7,2 mg de nicotina ou 0 mg de nicotina
(placebo) durante 12 semanas. O terceiro braco usou cartuchos contendo 7,2 mg de nicotina por
seis semanas, seguido de 5,2 mg de nicotina por mais seis semanas. As taxas de abstinéncia de pelo
menos seis meses sem fumar foram validadas pela monoximetria. Os resultados foram maiores

nos dois bracos de cigarros eletronico com nicotina (13% e 9%) em comparagao com o grupo de

29 EISSENBERG, T. Electronic nicotine delivery devices: ineffective nicotine delivery and craving suppression after
acute administration. Tobacco Control, v. 19, n. 1, p. 87-88, 2010.
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»1 VANSICKEL, A. R; EISSENBERG, T. Electronic cigarettes: effective nicotine delivery after acute administration.
Nicotine & Tobacco Research, v. 15, n. 1, p. 267-270, 2013.

2 VANSICKEL, A. R.; WEAVER, M. F.; EISSENBERG, T. Clinical laboratory assessment of the abuse liability of an
electronic cigarette. Addiction, v. 107, n. 8, p. 1493-1500, 2012.
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cigarro eletronico sem nicotina (placebo) (4%). Segundo os revisores, as taxas de abstinéncia foram
superestimadas pelos autores, pois o tamanho da amostra (n=300) é insuficiente para detectar
diferencas significativas. Os revisores combinaram os dois bragos de cigarro eletrénico com
nicotina, comparando-os ao grupo placebo. Concluiram que a diferenca nao foi estatisticamente
significativa (11% versus 4%, RR 2,75, IC 95% 0,97 - 7,76)**** (Tabela 14).

Nao foi observada também heterogeneidade significativa entre os estudos (Chi? = 0,30, P = 0,58;
I2=0%), e os resultados combinados mostraram que o uso de cigarro eletrénico contendo nicotina
foi associado a taxas de abstinéncia maiores se comparadas as do grupo placebo (RR 2,29, IC 95%
1,05 - 4,96)*° (Tabela 14).

Tabela 14 - Comparagdo cessacdo; desfecho: cigarro eletronico com nicotina versus cigarro
eletrénico sem nicotina (placebo)

. RR RR
e | s CGuiak gl Peso | MLH, fixed,
grup IC 95% IC 95%
Bullen et al 2 21/289 3/73 . 473% | 1,77 [0,54; 5,77]
Caponnetto et al.”"! 22/200 4/100 - 52,7% | 2,75[0,97; 7,76]
Total (IC 95%) 489 173 - 100% 2,29 [1,05; 4,96]
001 01 1 10 100

Favoravel placebo

Favoravel cigarros eletronicos

Total de eventos: 43 (experimento), 7 (controle)
Heterogeneidade: Chi*= 0,30, df= 1 (P=0,58); I* =0%

Teste do efeito global: Z - 2,09 (P=0,037)

Teste para diferencas entre os subgrupos: néo aplicavel

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.?.
Legenda: M-H: Mantel - Haenszel.

Tabela 15 - Comparagdo cessagdo; desfecho cigarro eletronico com nicotina versus TRN

Estudo ou Experimental | Controle RR RR
subgrupo n/N n/N M-H, fixed, IC 95% M-H, fixed, IC 95%
Bullen et al."* 21/289 17/295 - 1,26 [0,68; 2,34]
| L1 1 1
00101 1 10 100
Favorédvel TRN Favorével cigarros eletrénicos

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.*.
Legenda: M-H: Mantel - Haenszel.
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Dos resultados dos estudos de coorte para cessacao do tabagismo

Polosa et al.*? conduziram um estudo de coorte para a cessacdo do tabagismo com 40
fumantes de meia-idade, trabalhadores de um hospital italiano, altamente dependentes e
desmotivados para a cessacdo nos proximos 30 dias. As taxas de abstinéncia foram validadas
pela dosagem de CO. No inicio do estudo, os participantes receberam cigarro eletronico com
cartuchos de nicotina de 7,4 mg, da marca Categoria, para quatro semanas, e foram instruidos a
fumar ad libitum (até quatro cartuchos por dia). Nao foram oferecidas orientacdes sobre cessacao
ou redugdo. Os participantes foram acompanhados em um, dois, trés, seis, 18 e 24 meses, com
registro de consumo de cigarro, dos efeitos colaterais, além da medida do CO. Cartuchos
adicionais de cigarros eletronicos poderiam ser solicitados nos meses um, dois e trés do estudo.
As taxas de abstinéncia foram de 22,5% em seis meses e 12,5% em dois anos (Tabela 16).

Caponnetto et al.?” realizaram estudo com 14 fumantes internados em uma instituicao
psiquidtrica na Itdlia, altamente dependentes e com diagnéstico de esquizofrenia. Todos eram
fumantes de pelo menos 20 cigarros por dia, tendo fumado pelo menos nos tltimos 10 anos
e sem intencdo de parar de fumar. Os participantes foram vistos na linha de base e providos
com cigarros eletrénicos com cartuchos de nicotina de 7,4 mg da marca Categoria, inicialmente
para quatro semanas, e instruidos a usa-los ad libitum (até quatro cartuchos por dia). Nenhuma
instrugao sobre cessacdo ou reducdo foi fornecida. O acompanhamento foi realizado em um,
dois, trés, seis e 12 meses. Quanto ao consumo de cigarros, a monoximetria, os efeitos adversos,
os sintomas positivos e negativos da esquizofrenia também foram medidos. Outra provisdao de
cartuchos de nicotina foi fornecida em um, dois e trés meses. Em um ano de seguimento, 14%
(2/14) atingiram abstinéncia, validada pela dosagem do CO exalado (Tabela 16).

Ely**recrutou 48 fumantes, que desejavam parar de fumar ou trocar os cigarros regulares
por cigarros eletronicos, entre 640 pacientes de uma tnica unidade de satide da familia no
Colorado (Estados Unidos), que estavam registrados como fumantes atuais. A intervengao foi
baseada nos modelo transtedrico dos cinco As (ask, advise, assess, assist, arrange), e os participantes
foram informados do leque de opgdes de tratamento no inicio do programa. Foram fornecidas
informagdes por escrito sobre os cigarros eletronicos das marcas Cig blu e Smoke tip, sobre o
custo, a disponibilidade e as opgdes de dosagem de nicotina. Todos os participantes usaram
um cigarro eletrénico, sendo que 16 utilizaram também a bupropiona, e dois, a vareniclina. O
acompanhamento foi realizado por telefone em duas semanas, um, trés e seis meses ap0s o inicio
da intervencdo. Os autores ndo forneceram os critérios de abstinéncia, nem as verificacdes das
medidas bioquimicas. Apés a conclusdo do programa, que durou seis meses, 43,8% (21/48) dos
participantes estavam abstinentes do tabagismo. Entre os 26 que usaram exclusivamente cigarros
eletronicos, 50% (n=13) estavam abstinentes, em comparagao com 37,5% (6/16) dos que usaram
cigarros eletronicos e bupropiona e 100% (2/2) dos que usaram cigarro eletrénico e vareniclina
(Tabela 16).

No estudo de Etter”®, ndo houve intervencdo de tratamento. A populacdo estudada foi
composta por fumantes e usuarios de cigarros eletronicos que acessaram sites de venda ou
de comunicagdo, ou féruns on-line sobre cigarros eletronicos. O inquérito foi aberto a todas as

nacionalidades, sendo 34% dos entrevistados dos Estados Unidos, 24% da Franca, 8% do Reino
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Unido, 6% da Suica, e 28% de outros paises. Trezentos e sessenta e sete participantes completaram
0 questiondrio inicial e também o inquérito de seguimento, apés um ano. Nessa data, foram
convidados a fornecer dados sobre o uso de cigarro eletrénico e sobre o comportamento de fumar.
Desses participantes, 35 (10%) eram fumantes ocasionais ou didrios de cigarros, e usuarios didrios
de cigarros eletronicos no inicio do estudo. As taxas de autorrelato de abstinéncia em um ano
foram de 45,7% (16/35) entre os que responderam que usaram cigarros eletrénicos no tempo zero
do estudo (Tabela 16).

Grana?” conduziu uma pesquisa longitudinal on-line, na qual recrutou 949 fumantes atuais
de cigarro (59% fumavam dentro de 30 minutos depois de acordar e 69% nao desejavam parar de
fumar ou ndo tinham a intencao de parar nos préximos seis meses) que completaram a pesquisa,
tanto no tempo zero quanto ap6s um ano de seguimento. Na linha de base, 9% (n = 88) estavam
utilizando cigarro eletronico (definido como uso nos dltimos 30 dias). Nao foram fornecidos
dados sobre o teor de nicotina do cigarro eletronico. Os dados de autorrelato de abstinéncia foram
medidos em um ano de seguimento, mas os critérios usados nao foram divulgados. A taxa de
abstinéncia de um ano foi de 10% (9/88) em fumantes que tinham usado cigarro eletrénico pelo
menos uma vez nos ultimos 30 dias no inicio do estudo, em comparagao com 13,8% (119/861)
entre os ndo usdrios de cigarro eletronico. A diferenca entre os usudarios e ndo usudrios nao foi
estatisticamente significativa. Nao foram fornecidas informagdes, no tempo zero, sobre o motivo
pelo qual as pessoas estavam usando cigarro eletronico, se para efeito de cessagdo ou redugao, ou
se eles usaram qualquer cigarro eletronico durante todo o periodo de acompanhamento (Tabela
16).

O estudo de Choi®® apenas informou que 11% dos fumantes que tinham usado cigarro
eletréonico por um dia ou mais, nos ultimos 30 dias no inicio do estudo, tinham parado de
fumar em um ano de seguimento, em comparacdo com 17% dos fumantes que nunca usaram
cigarro eletronico. Apés o ajuste para fatores demogréficos e consumo de cigarro no tempo
zero, as chances de parar de fumar ndo foram significativamente diferentes entre os usuarios
de cigarro eletronico e as pessoas que nunca tinham usado o produto (Odds Ratio 0,93, IC 95%
0,19 - 4,63). Mais uma vez, ndo foram fornecidas informacgdes sobre se os participantes usaram
cigarro eletronico durante o periodo de acompanhamento. Em resposta a uma carta criticando
seu primeiro artigo, no qual ndo foram fornecidos dados sobre os usuarios de cigarro eletronico e
desfecho do tabagismo, Choi**® apresentou novos dados de um estudo prospectivo de coorte entre
adultos jovens recrutados entre os estados do meio-oeste dos Estados Unidos. A carta relatou os
resultados da cessacao do tabagismo (critério nao definido) em uma amostra de fumantes que
usaram cigarro eletrénico por um ou mais dias nos tltimos 30 dias no tempo zero (sem dado do
“n” envolvido na pesquisa), comparando-os a uma amostra de fumantes basais, que nunca tinha
usado cigarro eletronico no tempo zero. Nao foram fornecidos dados sobre o teor de nicotina do
cigarro eletrénico. O primeiro artigo incluiu 1.379 participantes (idade média de 24) que nunca

usaram cigarro eletronico, sendo que 17,8% eram fumantes atuais (Tabela 16).

Observacgao: os viéses encontrados nos trabalhos acima citados ja foram abordados no capitulo

sobre redugdo de danos (Quadro 8).
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Grau da qualidade da evidéncia dos estudos sobre cessacao

Os revisores da Cochrane relatam que, na época da selecao dos estudos para compor a
metanalise, havia pouca publicacdo sobre o impacto do uso dos DEF na cessacao do tabagismo.
Os poucos estudos que preencheram os critérios para fazer parte da revisdo levaram a uma
limitacdo no corpo da evidéncia, sendo que esses foram classificados como de baixa ou muito
baixa qualidade, refletindo baixos niveis de confianga nas estimativas dos efeitos apresentados.
Segundo os revisores, a baixa classificacao ndo decorre de problemas na qualidade das pesquisas,
mas sim da imprecisdo dos desfechos em funcao de haverem poucos eventos (dois estudos que
compararam cigarro eletronico com nicotina versus placebo com apenas 662 participantes), com
amplos intervalos de confianca, além de razdes indiretas, como a pouca entrega de nicotina
em um dos DEF usado em uma pesquisa. O tnico estudo selecionado que comparou cigarro
eletronico com nicotina versus TRN na cessacao do tabagismo foi classificado como de muito baixa
qualidade de evidéncia, pois havia poucos participantes (n=584), o que levou ao rebaixamento
em dois niveis na classificacdo, além do fato de que o cigarro eletronico usado na pesquisa nao foi

eficaz na entrega de nicotina®” (Tabela 17).

Resumo dos principais resultados sobre a cessacao

A metanalise conjunta dos dois ECR (Bullen et al.?® e Caponnetto et al.?!!), abrangendo
662 participantes, sobre a cessacdo do tabagismo com o uso de cigarro eletrénico com e sem
nicotina (placebo), na qual os desfechos foram validados pela mensuracao do CO, revelou uma
probabilidade bem maior de cessacdo entre os fumantes que usaram cigarro eletrénico com
nicotina do que os tabagistas que utilizam cigarro eletrénico sem nicotina (placebo) (RR 2,29, IC
95% 1,05 - 4,96)*° (Tabela 18).

Entretanto, a magnitude do efeito (5%) é pequena, mas ndo incomum, em decorréncia do
baixo nivel de suporte sobre a dependéncia comportamental fornecido aos participantes®”.

Nao havia nenhuma evidéncia de heterogeneidade estatistica, apesar das diferencas na
concepgao dos estudos?®.

Um ensaio avaliou que uma primeira geracao de cigarro eletrénico com baixa entrega de
nicotina foi tao eficaz quanto os adesivos de nicotina na cessagdo do tabagismo em longo prazo,
entretanto os revisores ressaltam que os intervalos de confianca foram amplos®®.

Os revisores da Cochrane enfatizam que, no estudo de Caponnetto et al.*"?, foi utilizado, no
grupo controle, apenas o cigarro eletronico sem nicotina (placebo), nao permitindo a comparagao
com os tratamentos padrdes de cessagdo do tabagismo. O ensaio clinico de Bullen et al.**, apesar
de mais pragmatico, também possui algumas limita¢des. Por exemplo, entre os participantes,
poucos foram os que aceitaram o suporte comportamental disponibilizado por telefone, o que

pode ter impactado nas baixas taxas de abstinéncia absoluta em todos os bragos do estudo. A

#3 BULLEN, C. et al. Study protocol for a randomised controlled trial of electronic cigarettes versus nicotine patch for
smoking cessation. BMC Public Health, v. 13, p. 210, 2013.
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maneira como foi disponibilizado o produto aos participantes também pode ter influenciado nos
resultados encontrados. O braco que usou cigarro eletronico teve a facilidade de entrega direta
do produto, enquanto o brago que usou adesivo recebeu um voucher que deveria ser entregue ao
farmacéutico da comunidade para ser trocado pelo medicamento®”.

Os dois estudos usaram cigarros eletronicos de primeira geragdo com cartuchos,
semelhantes aos cigarros convencionais, que, a época do estudo, eram muito utilizados, sendo
atualmente considerados ultrapassados e substituidos por modelos que entregam mais nicotina
e em menos tempo. Os revisores acreditam que melhores desfechos podem ser obtidos com os
modelos mais novos®”.

Os dados utilizados na revisdo da Cochrane provém de estudos de coorte de um grupo
de pesquisadores, portanto espera-se que esses desfechos possam ser replicados por outros
cientistas, s6 entdo os resultados terdo validade externa e poderdo ser generalizados como um
reflexo do que pode acontecer com a populagdo como um todo®”.

Por todos os motivos descritos acima, os revisores concluem e alertam que a forca das

conclusoes dessa metanalise ficou limitada®®.

Consideracoes sobre a cessacao com dispositivos eletronicos para fumar

O tema cessagao do tabagismo por meio do uso do cigarro eletroénico é bastante polémico
e tem suscitado discussdes acaloradas entre os pesquisadores, além de novas propostas de
tratamento.

Os autores darevisao da Cochrane ressaltam que os DEF fornecem ndo somente a reposigao
de nicotina necessaria ao dependente, mas também o alivio da dependéncia comportamental e
psicolégica, na medida em que substituem e propiciam o prazer, pela recompensa do ato de
fumar. Esses dois elementos (comportamental e psicolégico) da dependéncia de nicotina podem
atuar ativamente, influenciando os desfechos da eficicia dos ensaios clinicos controlados da
cessacao, mesmo nos DEF sem nicotina®. Alguns autores defendem que os tratamentos da
cessagdo do tabagismo poderiam, talvez, ter melhores resultados se os dois aspectos sensoério-
-motores do tabagismo fossem contemplados. Saem em defesa dos DEF porque as TRN pelos
inaladores de nicotina sdo um pobre recurso para o fumante, pois, além de disponibilizarem
pouca quantidade da substancia, de ser necessario um longo tempo de tragada (20 minutos)
para aliviar os sintomas da fissura do tabagista, sdo limitados e ndo se assemelham aos efeitos
do cigarro na substituicdo sensorial (paladar, olfato, sensa¢des nas vias aéreas etc.). Segundo
os autores, alguns tabagistas se beneficiariam com o tratamento da cessacdo do fumo em que
fosse contemplados, além da reposicao de nicotina, também os aspectos sensorial e motor**. Essa
nova proposta de tratamento vai de encontro aos preceitos preconizados pelos consensos sobre
a necessidade imperativa do descondicionamento pavloviano durante a cessacdo de qualquer
dependéncia quimica, para o qual é fundamental que o usudrio: afaste-se da substancia; prepare-se

»4+ PRZULJ, H.; MCROBBIE, H.; HAJEK, P. The effect of sensorimotor replacement on smoking cessation and craving,.
The Open Addiction Journal, v. 5, p. 41-50, 2012.
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para lidar com o estresse; aprenda a solucionar seus problemas sem a necessidade de recorrer a
droga; e desenvolva habilidades para resistir as tentagdes de fumar. Esse processo s6 é possivel
com a quebra e a troca dos condicionamentos, dos pensamentos automaticos e das crencas de
alivio relacionadas ao uso da droga.

De acordo com a legislagdo europeia, um produto pode ser considerado e ter fungdes de
medicamento se for utilizado ou administrado a seres humanos visando a restaurar, corrigir ou
modificar as fungdes fisiologicas, exercendo uma agao farmacoldgica, imunolégica ou metabélica,
ou para estabelecer um diagnoéstico médico. O medicamento deve ser apresentado por um
fabricante ou distribuidor, com suas propriedades para o tratamento ou prevencdo de doengas
em seres humanos. Dessa forma, de acordo com as bases cientificas e legais, o cigarro eletrénico
nado é nem medicamento por funcdo, nem necessariamente pela apresentagdo, sendo, portanto,
um substituto para fumar, um produto de consumo que disponibiliza prazer ao seu usudrio, que
permite o uso continuado e o ajuste individual da dose necessaria de nicotina, nao sendo, em
hipétese alguma, um produto para a cessacao do fumo®.

Estudo revelou que os niveis de cotinina em usudrios de DEF foram similares aos niveis
observados em fumantes e maiores que os niveis usualmente encontrados em usuarios de TRN*".
De acordo com Farsalinos e Stimson®, os cigarros eletronicos sdo um produto de consumo de
lazer, para a obtengdo de prazer semelhante ao do cigarro tradicional de tabaco. Ressaltam que,
por definigdo, os medicamentos nao sao feitos para serem usados para o prazer e satisfacdo, e que
nenhum produto medicinal atualmente no mercado é aprovado para ser usado dessa maneira.

Sabe-se a catastrofe que o marketing do cigarro proporcionou nas geracdes de criangas.
Agora, observa-se a mesma companhia de tabaco lutando para dominar o mercado de vapers e
usando exatamente a mesma mensagem para vender cigarros eletronicos®®.

Portanto, até a presente data, recomenda-se cautela nas tomadas de decisdes, por parte
dos gestores publicos e dos experts em controle do tabagismo, sobre o uso dos DEF como uma
alternativa na cessacao do tabagismo. Na realidade, ndo existem evidéncias da sua seguranca,
tampouco da sua eficdcia, até o momento. Alertas, esclarecimento e conscientizagdo da populacdo

sobre esse fato sao fundamentais, extremamente necessarios e urgentes.

»5 ETTER, J. F.; BULLEN, C. Saliva cotinine levels in users of electronic cigarettes. European Respiratory Journal,
v. 38, n. 5, p. 1219-1220, 2011.

»6 CHAPMAN, S. E-cigarettes: does the new emperor of tobacco harm reduction have any clothes? The European
Journal of Public Health, v. 24, n. 4, p. 535-536, 2014.
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Tabela 16 - Resumo da proporgdo de participantes em abstinéncia do tabagismo no seguimento:

estudos de coorte

Fumantes | Intervencao
Estudo motlvados OersHs % de abstinentes
oundo paraa  controle
cessacao relevantes
Estudo coorte 6 meses |12 meses |18 meses |24 meses | Notas
Caponnetto et |Sem Cigarros 14%
al.?® motivagao eletronicos (2/14)
para cessagdo |com
nicotina
Ely? Motivados Cigarros 44%
para a eletronicos | (21/48)
cessacao com
nicotina®
Polosa et al.?*>  |Sem Cigarros 23% 15% 13%
motivagao eletronicos | (9/40) (6/40) (5/40)
para cessagdo |com
nicotina
Estudos de coorte ndo permitindo a inclusao de ndo respondedores
Etter®® Nao definido |Uso diario 46% Taxa de
de cigarro (16/35) resposta: 47 %
eletrénico (367/773)
na linha de completaram o
base seguimento do
inquérito
Grana®” Nao definido |Uso de 10% Taxa de
cigarro (9/88) resposta: 81%
eletronico completaram o
nos dltimos seguimento do
30 dias inquérito
(mesmo que Taxa de
uma vez) abstinéncia:
na linha de 14% (119/861)
base em nao
usuarios
de cigarro
eletronico
Choi*® Nao definido | Usode 11% Taxa de
cigarro resposta:
eletronico desconhecida
>1 dia nos Taxa de
altimos abstinéncia:
30 dias na 17% em nao
linha de usudrios
base de cigarro
eletronico

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.*.

“Todos os participantes (N = 48) usaram cigarro eletronico, mas 16 também usaram bupropiona, e dois usaram

vareniclina.
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Tabela 17 - Resumo das conclusdes sobre cessagao do tabagismo para as principais comparagoes,

segundo Electronic cigarettes for smoking cessation and reduction. Cochrane Database of Systematic

Review?”

Pacientes ou populagao: pessoas definidas como fumantes atuais na época da entrada no experimento,
motivado ou ndo para a cessacdo

Intervencao: cigarros eletrénicos contendo nicotina

Comparacao: cigarros eletronicos de placebo ou TRN

Riscos comparativos

ilustrativos (IC 95%) . o .
Risco Risco Efeito N Qualidade

Desfecho relativo | participantes | da evidéncia, Comentarios

assumido® corréig:rr;g:nte (IC95%) (estudo) (grau)

eletronicos
Cessacao: 40 por 93 por 1.000 RR 2,29 662 Baixa*® | Somente ECR sao
cigarros 1.000 (42 a 201) (1,05-4,96)| (2 estudos) relatados aqui.
eletronicos Alguns dados
com nicotina de coorte foram
vs placebo disponibilizados,
de cigarros mas somente
eletronicos, ECR forneceram
avaliada com dados de eficacia
COno ar
exalado, com
seguimento
de6al2
meses
Cessacao: 58 por 73 por 1.000 RR 1.26 584 Muito Como acima
cigarros 1.000 (39 a135) (0,68-2,34)| (1 estudo) baixa* ¢
eletronicos
com nicotina
vs TRN,
avaliada com
COno ar
exalado, com
seguimentode
6 meses

A base para o risco assumido (por exemplo, a mediana do grupo controle entre todos os estudos) é
fornecida em notas de rodapé. O risco correspondente (e o seu IC de 95%) baseia-se no risco assumido no
grupo de comparacao e o efeito relativo da intervencao (e seu IC95%)

GRAUS: Grau de evidéncia do Grupo de Trabalho:

Baixa qualidade: mais pesquisas sdo muito propensas a ter um impacto importante sobre a confianga na
estimativa de efeito e é provavel que altere essa estimativa

Muito baixa qualidade: ha muita incerteza sobre a estimativa

* Rebaixamento em um nivel por motivos indiretos: o cigarro eletrénico usado no estudo de Bullen et al.** no foi
muito eficaz no fornecimento de nicotina

b Rebaixamento em um nivel em funcdo da imprecisdo: apenas dois estudos incluidos, pequeno namero de eventos
(< 300) em cada brago

¢ Rebaixamento em dois niveis, em funcdo da imprecisdo: apenas um estudo incluido, com pequeno ntmero de
eventos em cada brago

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.*.

Controle
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Tabela 18 - Cessagdo do tabagismo

1 Cigarro eletronico de nicotina vs 2 662 RR 2.29
placebo de cigarro eletronico (M-H, fixed, IC 95%) [1,05; 4,96]
2 Cigarro eletronico de nicotina 1 RR Total ndo

vs TRN

(M-H, fixed, IC 95%) selecionado

Fonte: Adaptado de McRobbie et al.*”.
Legenda: M-H: Mantel-Haenszel.
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CONSIDERACOES FINAIS

Muitas questdes ainda sem respostas pairam no ar em torno do uso e/ou da exposigdo
ao vapor dos DEF. Ndo se sabe, por exemplo, qual o principal sitio de absor¢do da nicotina
disponibilizada pelos cigarros eletronicos. Seria ela feita pela mucosa oral ou ha alguma absorcao
pulmonar? Qual o efeito de longo prazo na satide decorrente das intimeras substancias presentes
no vapor liquido? Quais as consequéncias para o usudrio resultante da presenca de metais
pesados nos DEF decorrentes das soldas durante o processo de fabricagdo do equipamento? O
que acontecerd com a prevaléncia e a incidéncia de fumantes em niveis nacional e mundial com
mais uma opcao de consumo de nicotina disponivel no mercado, legal ou ndo? Seria o DEF uma
nova porta de entrada para o tabagismo? Seria o cigarro eletréonico um desafio a CQCT/OMS e as
politicas de satide ptblica, supondo que possa ser um dificultador ao uso de tratamentos efetivos
e eficazes para a cessacdo? Seria o DEF um risco as conquistas de ambientes livres de tabaco?
Quais as consequéncias do uso dual? No futuro, ou seja, em mais ou menos 40 anos, qual sera a
morbimortalidade decorrente de doencas relacionadas ao tabaco, como o cancer, nos usuarios de
DEF? Em curto prazo, qual o impacto nos sistemas cardiovascular e respiratério? Seria o cigarro

eletronico um desmotivador a cessagdo do tabagismo?

Principios da prevencao e da precaucao do direito sanitario

No presente momento, até que evidéncias cientificas em contrario suscitem uma nova
avaliacdo, considera-se prudente a manutengdo do uso, pela Anvisa, do poder de regulacdo
alicercado nos principios da prevengao e da precaucao do Direito Sanitario em prol da protecao
a saude da populagao.

O principio da prevencao fundamentado na Constituigdo da Republica Federativa do
Brasil, de 1988 (CRFB/88), diz respeito a antecipacao aos processos e as atividades danosas a
satude. Para tal, faz-se necessario o conhecimento e as certezas cientificas dos efeitos dos produtos.
Essa medida aplica-se em relacdo ao tabaco, haja vista ndo haver dtvida dos danos a saade por
ele provocado, sendo, nesse caso, uma obrigatoriedade legal a tomada dos cuidados preventivos,
na tentativa de antecipar a presenca de danos®”.

O principio da precaucao, além de se sobrepor, ultrapassa o principio da prevencao,
na medida em que impde a acdo obrigatoria por parte das autoridades, mesmo que no curso
das incertezas cientificas, e deixa claro que as medidas sdo de carater provisoério, e estimula que
pesquisas devam continuar para uma maior seguranga e elucidagdo das davidas. Respalda o
Estado que, mediante uma ameaga que cause danos irreversiveis a satide, ainda que evidéncias
cientificas ndo estejam disponiveis para que o risco seja confirmado, pode e deve usar esse

principio. A auséncia de risco ndo é preconizada por esse principio, para o qual o foco maior e mais

57 TESSLER, M. L. B. A vigilancia sanitaria e os principios da precaugio e prevencao. Disponivel em: < https:/ /www.
tjrs.jus.br/export/poder_judiciario/ tribunal_de_justica/centro_de_estudos/doutrina/doc/vigilancia_sanitaria.
doc>. Acesso em: 2 abr. 2016.
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importante sdo as questdes de satide publica. A manutencao do principio da precaucao torna-se
imperativa, haja vista ndo haver evidéncias cientificas a favor do uso dos cigarros eletronicos, ou
seja, na auséncia de certezas, a precaucao faz-se necessaria para evitar maiores danos®”.

O fato é que, apesar da proibicao em solo brasileiro, o DEF é um novo desafio que precisa
ser enfrentado pelas politicas de controle do tabagismo. Dados do Projeto Internacional de
Avaliagao das Politicas de Controle do Tabaco (Projeto ITC) Brasil revelam que 40% dos fumantes
brasileiros identificam os cigarros eletronicos como uma alternativa e 30% ja experimentaram o

produto®®.

Recomendacoes e sugestoes

Partindo da premissa que uma decisao livre pressupde o pleno acesso a informagao clara,
completa e confidvel, entende-se como funcdo do Estado desempenhar o papel de educador
da populagao. Entdo, sugere-se que: alertas macicos a populacdo sejam feitos pelos 6rgaos
competentes, a fim de impedir a experimentacao e a iniciagdo por nao fumantes e jovens, com
especial atencdo aos grupos vulnerdveis; os ndo usudrios sejam protegidos da exposicdo as
emissoes do vapor liquido dos cigarros eletronicos em ambientes fechados, sejam eles publicos,
privados ou residenciais; e os fumantes sejam alertados sobre a falta de evidéncia cientifica
quanto a seguranca do uso dos DEF como um produto derivado do tabaco, como ferramenta
para a reducdo de danos e para a cessagao.

Como preconiza o principio da prevencao do direito sanitdrio que, em face de uma situacao
ameacadora, medidas decisivas e importantes como atividades putblicas de monitoramento sejam
efetivadas, sugere-se também que seja conduzido um levantamento ou inquérito nacional sobre
a prevaléncia do uso do produto, pois é necessario saber se os DEF sao um problema ou ndo no
Brasil. Com esses dados, seria possivel mensurar qual o impacto da proibigdo dos DEF como
medida reguladora sobre a populacdo. Caso haja usudrios, é preciso aprofundar a investigacao e
medir a frequéncia do uso, se experimental, se eventual ou se continuo, se ja existe dependéncia
instalada, se ha uso dual; pesquisar, no caso do uso, qual a populacdo atingida (fumantes que
desejam parar; fumantes que ndo desejam parar, mas buscam um produto supostamente menos
danoso a satide; ex-fumantes que retornaram ao uso); qual o nivel sociocultural; a faixa etéria;
quais as crengas e conhecimentos sobre os cigarros eletronicos; onde e como adquiriu o produto
(internet, lojas, em viagem ao exterior, presente, por meio de amigos ou parentes). Os dados
coletados nesse inquérito dardo a real dimensao da questao-problema e possibilitardo a elaboracdo
de medidas de satude ptiblica mais eficazes, pois estardo baseadas na realidade brasileira.

A udltima sugestao encontra-se baseada na recomendacao do principio da precaucao, que
ressalta o carédter provisorio da decisdo e estimula a conducdo de pesquisas. Sugere-se entdo
que as publicagdes futuras sejam monitoradas e compiladas em um resumo, a fim de fornecer

subsidio aos 6rgaos reguladores com as evidéncias cientificas mais atualizadas.

%8 MCNALLY, M.; CRAIG, L. (Coord.) Relatério ITC do Brasil sobre propaganda, promogao e patrocinio de tabaco.
Waterloo: Universidade de Waterloo, 2013.
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Fazendo uma andlise critica dos estudos publicados até a presente data, e baseado na
revisao sistemdtica da Cochrane, é possivel afirmar que ha pouquissimos estudos e que os
existentes foram classificados como de baixa consisténcia e com erros metodoldgicos importantes,
motivo pelo qual a U.S. Preventive Services Task Force; em setembro de 2015, classificou com
a graduacao I (evidéncia cientifica insuficiente) ndo recomendando os DEF para a cessagdo do
tabagismo®’. Muitas perguntas ndo foram satisfatria e/ou suficientemente respondidas. E fato
que ndo se conhecem os maleficios em longo prazo que os cigarros eletronicos podem causar a
satde, mas sabe-se que eles ndo sdo isentos de riscos, ou seja, a inexisténcia de evidéncia de danos
nao significa evidéncia de danos inexistentes. Nao ha evidéncia cientifica que sirva de base para
qualquer decisao por parte dos gestores e dos experts em satide publica, em especial as politicas
de controle do tabagismo a favor da regulacdo dos DEF. Seria um ato inconsequente a defesa da
liberacdo do seu uso, seja como medida sanitdria de RD, seja para a cessagdo, sem contar com o
possivel incentivo a iniciacdo pelos jovens, o retorno ao uso pelos que conseguiram se livrar dessa
importante dependéncia quimica e até um desmotivador para a cessacdo.

Faz-se necessario um longo e amplo estudo de coorte, em animais e em humanos, nos
locais onde o seu uso é permitido, muito bem desenhado e conduzido dentro do rigor cientifico,
sem conflitos de interesse dos autores ou dos financiadores do estudo, para avaliar a incidéncia
de casos de canceres e a morbimortalidade de outras doencas tabaco-relacionadas entre usuérios
e expostos.

Respostas mais rapidas, mais informativas e de extrema valia nesse momento podem
ser obtidas por meio de estudos mais curtos, que utilizem biomarcadores especificos do sistema
cardiovascular ou pulmonar a fim de analisar as alteragdes agudas decorrentes do uso ou da
exposicdo a fumaca de DEF. Somente assim sera possivel dimensionar a presenca ou ndo de
impacto populacional em curto prazo.

Estudos populacionais mais amplos, que analisem os desfechos em relacdo a redugao de
danos (consumo e eventos adversos) e em relacdo a cessacgdo sao fundamentais para a elaboracao
de um consenso.

O tempo urge para que as decisdes mais acertadas e menos danosas sejam tomadas. Como
todos tém um viés, assume-se que o deste trabalho é que, por precaucao, por prevengao, baseado
na falta de evidéncias cientificas sobre a sua seguranca e sobre a sua eficacia, até a presente data,
nao se pode recomendar a regulagdo do uso dos DEF como um produto derivado do tabaco, seja

para consumo, como redutor de danos, seja para tratamento.

% PATNODE, C.D. et al. Behavioral counseling and pharmacotherapy interventions for tobacco cessation in adults,
including pregnant women: a review of reviews for the U.S. Preventive Services Task Force. Rockville: Agency for
Healthcare Research and Quality, 2015.
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