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Justificacion de este informe:

Recientemente han surgido en el mercado nuevos productos de tabaco por calentamiento,
gue se calientan a elevada temperatura, y que presentan algunas caracteristicas diferentes
de los cigarrillos convencionales. Estos productos de tabaco calentado o por calentamiento
(“heated tobacco products” o “heat-not-burn” en inglés) parecen estar experimentando una
rapida evolucién, fruto de una agresiva estrategia de comunicacion realizada por la

industria del tabaco, la cual ha sido denunciada a nivel internacional y nacional.

Dada la novedad de dichos productos y debido a la escasa informacién independiente,
podria producirse cierta confusion sobre su clasificaciéon, caracteristicas y efectos en salud.
Este informe pretende recoger la evidencia cientifica disponible y clarificar los conceptos
relacionados desde el punto de vista sanitario y legal, con el fin de garantizar la proteccion
de la salud.
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1. Definicidn, tipos y caracteristicas basicas de los productos:

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, los productos de tabaco por calentamiento
(PTC), son productos de tabaco procesado que son calentados en lugar de sufrir
combustion. Al calentarlos, producen aerosoles que contienen nicotina, sustancia
altamente adictiva procedente del tabaco, y otras sustancias quimicas, procedentes de
aditivos y aromas afiadidos, que son inhaladas por los usuarios a través de la boquilla. Los
PTC imitan el comportamiento de fumar de los cigarrillos tradicionales mediante el uso de

dispositivos electrénicos de calentamiento (1)

En la Union Europea, los productos de tabaco consumidos por calentamiento, tienen la
consideracion de “productos del tabaco novedosos” segln la definicion establecida en
el apartado 14 del articulo 2 de la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de abril de 2014, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabricacion,

presentacion y venta de los productos del tabaco y de los productos relacionados.

Actualmente en Espafia se comercializa un solo tipo de estos productos (IQOS- “ | Quit
Ordinary Smoking”, de Philip Morris), aunque hay varios modelos disponibles en otros
mercados (Ploom TECH de Japan Tobacco International, Glo de British American Tobacco,
y PAX de PAX Labs). Ademés existe un dispositivo hibrido llamado Glo iFUS también de
British American Tobacco.

Todos ellos responden a un esquema de tres constituyentes:

1.- Un producto del tabaco: tabaco picado o en polvo, en forma de cigarrillo “stick” (caso
del IQOS y Glo) o compactado “capsula” (caso del Ploom y Pax). Los cigarrillos contienen

tabaco prensado y empapado en propilenglicol y glicerina.

En el caso del IQOS los cigarrillos son mas cortos que los cigarrillos tradicionales,
disefiados para ser insertados en un dispositivo cilindrico hueco de acetato,y estan
constituidos por polvo de tabaco reconstituido, impregnado de propilenglicol y glicerina,

insertado entre dos filtros y recubierto por una lamina de aluminio.
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2.- Un dispositivo electronico de calentamiento: especifico para cada producto y
necesario para calentar las unidades de tabaco a temperatura inferior a 400°C.Esta
compuesto por:
. una bateria,
o un software de control de calentamiento y
o una fuente de calor:
o externa (lamina metalica que se calienta) para aerosolizar la nicotina
de cigarrillos especialmente disefiados (por ejemplo, IQOS y Glo), o
o una camara sellada calentada para aerosolizar nicotina directamente
de la capsula de tabaco (por ejemplo, Ploom y Pax).

o una boquilla externa adaptable (en Ploom y Pax)
3. - El dispositivo de carga de la bateria.

Como consecuencia de esta constitucion, el dispositivo electrénico de calentamiento, junto
con el cigarrillo o cépsula de tabaco, componen una unidad funcional Unica, al ser

imposible su funcionamiento de manera independiente.

No se deben confundir los PTC con los dispositivos susceptibles de liberaciéon de nicotina
(cigarrillos electrénicos), ya que los primeros contienen tabaco y los segundos un cartucho

o dispositivo con liquido que puede 0 no contener nicotina, pero no tabaco.

2. Normativa aplicable y fiscalidad:

Mediante este tipo de productos se presenta el tabaco en una forma no convencional y

resulta necesario proceder a su encuadre dentro de la normativa actualmente vigente.

Como se ha sefialado anteriormente para el ambito europeo, los PTC entrarian dentro de
la definicion de “producto del tabaco novedoso” estando este concepto recogido en
nuestro pais a nivel reglamentario en el apartado ad) del articulo 3 junto con los articulos

23 y 24 del Real Decreto 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan determinados

aspectos relativos a la fabricacion, presentacion y comercializacién de los productos del

tabaco y los productos relacionados
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Al ser el cigarrillo/capsula un producto del tabaco, resulta aplicable la Ley 28/2005, de 26

de diciembre, de medidas sanitarias frente al tabaquismo v reguladora de la venta, el

suministro, el consumo y la publicidad de los productos del tabaco y en funcién del objeto

de la misma al mencionar en su articulo 1 lo siguiente:

a) Establecer, con caracter basico, las limitaciones, siempre que se trate de operaciones al
por menor, en la venta, suministro y consumo de los productos del tabaco, asi como
regular la publicidad, la promocion y el patrocinio de dichos productos, para proteger la
salud de la poblacion.

Cabe citar aqui que la consideracion legal y sanitaria de este tipo de productos fue
sometida recientemente al correspondiente analisis por parte de las autoridades sanitarias
encargadas de la aplicacion y control de la normativa aplicable. Como resultado de esta
evaluacion, el pasado 14 de febrero de 2018, se alcanzé un acuerdo unanime por parte de
la Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (2)

en el que se expresaba lo siguiente:

“Por tanto, les es de aplicacion la Ley 28/2005, de medidas sanitarias frente al tabaquismo,
y reguladora de la venta, suministro, consumo y publicidad de los productos del tabaco,

con _los mismos requerimientos gque el resto de productos del tabaco en cuanto a

restricciones en su venta, promocion, publicidad y patrocinio, y en relacidon a los espacios

en los que esta prohibido su consumo”.

A nivel de la Union Europea, este Departamento ha llevado a cabo consulta relativa al
tratamiento que otorgan a este producto las autoridades responsables de la
implementacion de la Directiva 2014/40/UE. Tras recibir respuesta de una parte de Estados

miembros se observa un enfoque similar al de nuestra normativa.

Por dltimo, cabe mencionar aqui que este producto se regula en EEUU bajo la Ley de
Prevencion del Tabaquismo Familiar y Control del Tabaco de 2009. Al respecto, la
empresa Philip Morris solicitd que su producto IQOS fuese reconocido como “producto de
tabaco de riesgo modificado” (MRPT). Este concepto, reconocido en la legislacion de
EEUU, se refiere a aquellos productos de tabaco que presentan menores riesgos para la
salud de usuarios individuales y de la poblacién en general en comparacion con productos

existentes en el mercado. La ley de 2009 otorga a la FDA amplia autoridad para aprobar o
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rechazar solicitudes de reconocimiento de productos MRTP.

En enero de 2018 el “Tobacco Products Scientific Advisory Committee (TPSAC)” de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), rechazé la pretensiéon principal de
incluir el 1QOS como un producto mas seguro que un cigarrillo tradicional. También
rechazé la afirmacion de que cambiar de cigarrillos a IQOS pueda reducir los riesgos de
enfermedades relacionadas con el tabaco, aprob6é sélo la afirmacion de que contiene
menos sustancias quimicas nocivas que un cigarrillo tradicional. Por todo ello, no pudo ser

reconocido como “producto de tabaco de riesgo modificado”.

En cuanto a su consideracion fiscal, la Subdireccién General de Impuestos Especiales y de
Tributos sobre el Comercio emiti6 el correspondiente informe tras analizar las
caracteristicas del Unico producto comercializado en Espafia. Se considerd, dadas las
caracteristicas del producto, que ‘“provisionalmente hasta que este producto no disponga
de una clasificacion especifica dentro de la Directiva 2011/64/UE o exista un
pronunciamiento expreso por parte de los servicios de la Comisién Europea, este Centro
Directivo considera que esta sujeto al Impuesto sobre las Labores del Tabaco y debe

tributar como “otras labores del tabaco” (3).

Por su parte, el dispositivo electrénico en si, que es el soporte indispensable para consumir
el producto por calentamiento, no esta sujeto a impuestos especiales segun lo previsto en
la Ley 38/1992, de 28 de diciembre.

3. Combustion del producto

La diferencia principal que diferencia los cigarrillos tradicionales del tabaco calentado es
gue en los primeros el tabaco entra en combustién mientras que en el segundo solamente

se calienta hasta cierto punto.

En general la combustion es un proceso exotérmico que precisa de un combustible
(tabaco) y un comburente (02) y cuyo resultado deberia ser CO2, agua y una biomasa de
distintos compuestos en forma de cenizas, pero la realidad nos indica una combustién

compleja (4) en la cual se liberan gran cantidad de sustancias toxicas.
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1. Pirolisis (carbonizacidn):
Combustible (sélido) + calor Pirolizado (gas) + carbon (solido) + cenizas (s6lido)
2. Oxidacién heterogénea (combustién lenta):
Carbon (s6lido) + O Calor + CO2 + H,O + Oftros gases + cenizas (solido)

3. Oxidacién en fase gaseosa (combustion con llama):

Pirolizado (gas) + O Calor + CO2 + H20 + Otros gases

Distintos procesos de combustién (Adaptado de Rein 2016) (4)

Durante la combustion incompleta (pirolisis) no hay suficiente oxigeno y como resultado se
produce una combustidn imperfecta que genera unos 5000 productos colaterales como por
ejemplo CO, hollin, alquitran, hidrocarburos aromaticos policiclicos, nitrosaminas, etc.

En lineas generales un cigarrillo tiene una temperatura media de combustiébn de unos
650°C (470° - 812° C) mientras que dispositivos como |IQOS calientan el tabaco a una
temperatura maxima de 350° C, pero es complejo decidir qué productos de combustion
definen a un cigarrillo, en parte por la definicion de combustion que utilicemos y en parte
porque hay elementos como el papel y la lignina que combustionan a bajas temperaturas.
Igualmente, el punto de ebullicién de la nicotina es a 247° C, una temperatura bastante
baja, ademas en los dispositivos electrénicos se pueden encontrar compuestos volatiles e

hidrocarburos arométicos policiclicos que también existen en el tabaco
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Comparacion de temperaturas en los procesos de calentamiento relacionados
con el cigarrillo.

4. Efectos en la salud

Como el tabaco calentado es un producto reciente, existe escasa literatura sobre sus
efectos en la salud y ain menos sobre sus efectos a largo plazo. Recientemente han
aparecido algunos estudios independientes, que aportan mayor informacién, hasta ahora

s6lo emitida por las empresas implicadas y sus propios estudios.

En general, las investigaciones publicadas se centran en la toxicidad del producto y de las
emisiones que genera al ser consumido. Ademas, se hace un gran hincapié en la

comparacion con el cigarrillo tradicional que genera combustién.

4.1 Toxicidad de los compuestos

En cuanto a su composicion, los PTC son similares a un cigarrillo convencional. Para
empezar, estan compuestos por hojas de tabaco, las cuales tienen nicotina, un alcaloide
gue utiliza la planta como insecticida natural frente a depredadores. Es conocida la elevada

toxicidad y capacidad adictiva de la nicotina, siendo la principal causa de la adicciéon al



SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

INISTERIO DIRECCION GENERAL DE
E SANIDAD SALUD PUBLICA

O X

tabaco, lo que conlleva un elevado riesgo de padecer otras enfermedades derivadas del

consumo de tabaco.

Por otro lado, dada su estructura y composicion, los PTC contienen otras sustancias que
pueden tener implicaciones para la salud al ser sometidas a altas temperaturas. En ese
sentido, se ha encontrado evidencia de pirolisis en estos productos y de la liberacion a
90°C de un toxico derivado del plastico (proveniente de un polimero utilizado en el filtro)

(5).

En general, en los cigarrillos se afiaden cientos de excipientes que pueden ser téxicos con
0 sin combustién. La Union Europea recoge que existen en torno a 600 aditivos utilizados
actualmente en productos de tabaco (6), entre estos se encontrarian, por ejemplo, metales
pesados como el hierro y titanio usados para colorar, 0 gomas y humectantes usados para

dar forma al producto.

La FDA ha sefalado que los PTC, al contrario que los cigarrillos convencionales, contienen
glicerina y propilenglicol, los cuales forman un aerosol con caracteristicas similares al de
los cigarrillos electronicos (7). El glicerol al degradarse produce glicidol, acroleina y
formaldehido, mientras que el propilenglicol genera acetol, 2-propenol y formaldehido (8),
siendo todos ellos toxicos. EI mismo organismo sefiala que la versién mentolada de uno de

estos PTC (IQOS- Heets) tiene una elevada cantidad de mentol (13.6 mg/unidad).

Hay evidencias de que el mentol en los cigarrillos, ademas de favorecer la inhalacion en el
consumo de tabaco, altera la metabolizacion de la nicotina, incrementando su absorcion.
Asi, la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014,
prohibe el uso de este compuesto como aroma caracteristico en los cigarrillos

convencionales y picadura de liar, con un periodo transitorio que finalizé en 2020.

4.2 Toxicidad de las emisiones

En cuanto a la informacién sobre los compuestos que se generan en las emisiones del
tabaco al ser calentado, la literatura al respecto es aln escasa, especialmente la

proveniente de fuentes independientes.

Existen algunos estudios de las propias compaiiias fabricantes en los que analizan las

10
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emisiones generadas al utilizar este tipo de productos (9). En estos estudios se aprecia
qgue al consumir PTC se generan diversos tipos de emisiones téxicas y cancerigenas
relacionadas con el tabaquismo, como nitrosaminas, benzopirenos y otros hidrocarburos
ciclicos, asi como gases toxicos, como monoxido de carbono y los éxidos de nitrégeno.
Este tipo de emisiones son peligrosas tanto para el consumidor como para aquellos

expuestos.

Aunque segun estos estudios del fabricante los niveles de estas emisiones son mucho
menores en el PTC que en los cigarrillos tradicionales (llegando incluso a una reduccion
del 90%), los estudios independientes contradicen esta observacion. En el estudio de R.
Auer del 2017, se analiza las emisiones producidas por los PTC en circunstancias similares
y se comparan con un cigarrillo tradicional (10), presentando un descenso en los niveles de
emisiones mucho menor, algunos disminuyendo menos de un 1%. Ademas, hay emisiones
como el acenapteno (un hidrocarburo policiclico cancerigeno) que son casi el triple que en

un cigarrillo convencional.

Los efectos sobre sistema respiratorio no estan claros. In vitro parecen mostrar una menor
toxicidad que los cigarrillos, pero en los estudios de exposicion real al humo han mostrado
una alteraciobn mitocondrial que ha conducido a procesos de inflamacion y remodelado
pulmonar y cancer. En cambio, si parecen tener menor riesgo cardiovascular, pero en
general no se puede decir que los PTC tengan un menor riesgo que el cigarrillo comun
(11).

Otro estudio encontr6 que los niveles de alquitrdn eran similares a los del tabaco
tradicional (12). Varios autores mas han realizado estudios en esta linea, donde se pone
de manifiesto la disparidad con los datos aportados por el fabricante (13)(14)(15)(16)(17),
mostrando que la reduccion de este tipo de emisiones con respecto al cigarrillo
convencional no es tan elevada y que, en todo caso, son muy superiores a las de los

cigarrillos electrénicos.

Ademas de los analisis en su composicion, también se tienen otras evidencias sobre el
caracter téxico de las emisiones de los PTC. Se ha observado que aplicar emisiones de
este tipo de productos en ratas dafia su funcion endotelial, lo cual genera riesgo cardiaco y

arterosclerosis (18) al aplicar in vitro este tipo de emisiones a cultivos celulares se ha

11
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incrementado la expresion del receptor PAFR, el cual es utlizado por las bacterias
Streptococcus pneumoniae para infectar y provocar enfermedades respiratorias. Esta
sobreexpresion del receptor PAFR ocurre de igual manera con el humo del tabaco
tradicional y es la razén por la cual dicho consumo incrementa la sensibilidad a este tipo de
infecciones (19). Finalmente, en 2016 se detect6 en Japdn el primer caso clinico de un

paciente que sufria neumonia eosinofilica debido al consumo de PTC (20).

Los estudios existentes estan enfocados hacia los efectos adversos a corto plazo y no hay
evidencia cientifica disponible suficiente sobre los efectos a la exposicion a largo plazo de
estos productos. Igualmente deberia hacerse estudios de la frecuencia de consumo y de la
emision de las sustancias cancerigenas emitidas (acroleina, acetaldehido y formaldehido).

Estos dispositivos se promocionan como un paso intermedio de la cesacion tabaquica,
pero hay que tener en cuenta que no son productos seguros en términos de proteccion de

la salud, gue pueden ser mucho mas perjudiciales que los cigarrillos electrénicos (11).

Tomando todos estos estudios, queda patente que auln no existe suficiente informacion
sobre las emisiones de estos productos y, en cualquier caso, no se pueden descartar sus

efectos en aquellos que los consumen.

4.3 Efectos de exposicién ambiental al aerosol

Sobre los efectos de la exposicion al humo ambiental de los PTC también la evidencia
es aun escasa. En el estudio de Carmela Protano de 2016 se simula la deposicion de
particulas de muy pequefio tamafio (menor de 1 pum, llamadas submicromicas o PM1) en
los pulmones tras el consumo de este tipo de productosl2. Aunque este estudio evalla
sblo la cantidad que se depositaria en los alveolos y no hace referencia al tipo de
sustancias, se observa que los PTC liberan particulas submicromicas, en mayor medida
gue un cigarrillo electrénico y menos que el tabaco tradicional. La exposicion a este tipo de
particulas puede implicar riesgos para la salud, lo que cobra especial importancia en
espacios cerrados. Unos resultados similares se extraen del trabajo del mismo equipo en
2017, donde se observé que los PTC generan exposicién a particulas en el aire y que los
menores presentarian mas riesgo porque reciben mayores dosis por unidad de masa

corporal (21). Por todo ello, aunque la evidencia es limitada, parece indicar que los PTC

12
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emiten sustancias peligrosas para las personas expuestas al aerosol y su uso no debe
permitirse en lugares cerrados, como el resto de productos de tabaco.

Por dltimo, en Japdén se hizo un estudio sobre este tipo de productos (22), en el que un
37% de los participantes no fumadores manifestaron haber percibido sintomas por la
exposicion a unos PTC. Sin embargo, al tratarse de un estudio de percepcion, es necesaria
mayor informacion para poder atribuir dichos efectos a la exposicion a los PTC.

4.4 Reduccién de dafios respecto al cigarrillo tradicional

El principal reclamo defendido por los fabricantes de los PTC es que, debido a su
mecanismo de calentamiento sin combustién, se reducirian las emisiones, implicando un
menor dafio para la salud en comparacion con los productos de tabaco tradicional. Esta
afirmacion por el momento no ha sido demostrada con suficiente evidencia cientifica,
existiendo sélo la informacién aportada por los fabricantes y escasos estudios
independientes. Como se mencionaba previamente, en ese mismo sentido se ha
pronunciado también el “Tobacco Products Scientific Advisory Committee” de la FDA que,
tras evaluar la informacion aportada por la empresa Philip Morris sobre su PTC (IQOS),
rechazé su clasificacion como “producto de tabaco de riesgo modificado” (productos de
tabaco que presentan menores riesgos para la salud de usuarios individuales y de la

poblacién en general en comparacion con productos existentes en el mercado).

En los informes emitidos para la evaluacién de la FDA, la empresa presenta datos de
reducciones en las emisiones asociadas a los productos de tabaco: nicotina, alquitran y de
otros 54 compuestos susceptibles de ser peligrosos, frente al cigarrillo convencional (7). En
todos los tipos de emisiones se consiguen reducciones superiores al 35% y en muchos
casos llegan al 99%. Segun sus datos, algunos de estos compuestos susceptibles de ser
peligrosos se reducirian drasticamente, como el formaldehido (reduccién del 66-91%) y la
acroleina (89-95%). Sin embargo, esta afirmacion parece discutible, ya que ambos
productos se forman a partir de la combustion del glicerol y del propilenglicol, que se
encuentran en mayor proporcion que en el cigarrillo de referencia (8), y cuya combustion

ocurre a temperaturas inferiores de los 350°C que alcanza el producto.

Asi mismo, el nivel de nitrosaminas disminuye en un 92-98% cuando, por lo general suelen

13
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ser mas elevados en el tabaco reconstruido como el que usan los PTC estudiados (Heets
para IQOS). En el informe de la FDA se sugiere que esta disminucién puede deberse a que
se utilizaron variedades de tabaco con menor propension a la formacion de nitrégeno o que

fueron abonadas con menor cantidad de nitrégeno.

Comparando estos datos con estudios independientes, se observa una reduccion

significativa de este tipo de emisiones nocivas pero en ningun caso tan acusada como

en los datos del fabricante (7)(17). Sin embargo, en el trabajo de Auer y colegas, se
observa por lo general una reduccién débil en muchos de los compuestos en comparacion
al cigarrillo convencional (10). Asi, en este caso la acroleina se reduce en un 18% vy el
formaldehido en un 26% con respecto a lo que se obtuvo en el cigarrillo convencional, lo

cual ha generado interés y cierta controversia (23) .

Por su parte, Savareear en 2017 encontr6 205 sustancias diferentes en el aerosol del PTC
estudiado (IQOS) (24). Entre ellas, aparecen saborizantes, humectantes, e incluso un
plastificante, en la linea de otro estudio mencionado (5). De esos 205 compuestos, 82
nunca habian sido encontrados en el humo de un cigarrillo de combustién convencional.
Ademas, 43 de ellos son compuestos que se encuentran en las hojas de tabaco, lo cual
apunta a que puede que algunos compuestos del tabaco se estén liberando en el aerosol
incluso a 350°C.

Un tipo de emisiéon relevante es la nicotina. Mientras que en estudios realizados por el
fabricante se dice que la nicotina se encuentra en un 36-42% en el aerosol de los PTC
(IQOS) en comparacion con el cigarrillo convencional, en su informe destacan que la
absorcién de nicotina por parte del fumador es la misma que al fumar un cigarrillo normal,
lo cual es de complicada demostracion y parece contradecir lo anterior. Igualmente, una
persona que consumiese PTC tendria, segun estos datos, el mismo riesgo derivado del
consumo de nicotina que una persona que use tabaco de combustion tradicional, con el
correspondiente efecto adictivo que conlleva un mayor consumo de tabaco y, por tanto, de
las patologias asociadas a este. Sobre este tema, Farsalinos encuentra en su comparacion
que la liberaciébn de nicotina en el aerosol del PTC es menor que en el cigarrillo
convencional, aunque no en una medida tan destacada como la obtenida por el fabricante

y, en ambos casos, es mayor que en los cigarrillos electronicos cuando la duracion de la

14



SECRETARIA DE ESTADO DE
SANIDAD

INISTERIO DIRECCION GENERAL DE
E SANIDAD SALUD PUBLICA

O X

calada es corta (25).

Como resumen sobre esta comparacion, la FDA concluye que al no producirse combustién
es natural gue muchos compuestos se reduzcan en el aerosol del tabaco calentado, pero
se espera que otros que estan relacionados con el glicerol y propilen-glicol sigan
apareciendo en cantidad similar, o incluso mayor ya que, por ejemplo, el IQOS tiene mayor
cantidad de éstos. Ademas, es previsible que en las emisiones aparezcan otros productos
considerados toxicos, como por ejemplo pesticidas, que no se evaporen o destruyan a
350°C.

De acuerdo con la OMS y estudios independientes, incluso si se demostrase una clara
reduccion de las emisiones nocivas de estos productos respecto al tabaco convencional,
eso no implicaria directamente una reduccién de los dafos para la salud y aun no hay

suficiente informacién para valorar los riesgos a medio-largo plazo (1).

Finalmente, el Instituro Karolinska sugiere que en ausencia de una definiciéon clara del
término “combustidon”, parece aceptable centrarnos en la composicién de los aerosoles
generados que en algunos casos son identificativos del cigarrillo comin o de los
dispositivos de tabaco calentado, y en el caso de los compuestos que se emiten
indistintamente, alcanzan una menor concentracion en dispositivos por calentamiento.
Ademas, dado que en los dispositivos PCT la carga de nicotina es menor que la de un
cigarrillo tradicional, también es de esperar una concentracion de nicotina menor en sus
emisiones, por otro lado, este tipo de dispositivos presentan téxicos que provienen de la

degradacién de los aditivos en mayor concentracion que los cigarrillos (26).

Toda esta disparidad de datos indica que no se puede asegurar que los PTC sean menos
perjudiciales que el tabaco tradicional, es necesaria mayor investigacion independiente al
respecto. En cualquier caso, los datos indican que este nuevo tipo de tabaco es dafiino

para la salud y, por lo tanto, no es un producto recomendable.

5. Patrones de uso

Dada la reciente aparicion de los productos de tabaco calentado en el mercado, existen

escasos datos sobre la prevalencia de consumo y patrones de uso. En ese sentido, son de
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utilidad los estudios realizados en Japon e ltalia, lugares donde estos productos se
introdujeron en 2014, actualmente se comercializa en 30 0 mas paises. En ambos paises
se produjo un rapido aumento de las ventas de una marca concreta de PTC (IQOS). En
Italia, las ventas de estos productos pasaron de ser escasas en 2015 (11 toneladas
vendidas) a aumentar exponencialmente en los afios siguientes (83 toneladas en 2016 y
519 toneladas de ventas del producto en 2017). En correspondencia, su cuota de mercado
respecto al total de ventas de tabaco pasé del 0,01% en 2015 al 0,67% en 2017. Este
aumento fue paralelo al volumen de busquedas online de este producto(27). También en
Italia se ha analizado el uso y perfil de los consumidores de este mismo PTC en 2017-
2018, aunque la prevalencia general de uso es adn limitada, se ha observado que casi un
40% de las personas que habian probado 1QOS eran no fumadores (30,9%) o
exfumadores (8,7%); de forma similar, entre aquellos que expresaron su intencion de

probarlo habia un 43% de no fumadores (35,9%) y exfumadores (7%)(28).

Segun un completo estudio realizado en Japon (22), el uso de IQOS aument6 rapidamente
entre 2015 y 2017, especialmente tras la aparicion del producto en un programa popular de
entretenimiento en television. La prevalencia de uso global se multiplicé por 10, pasando
del 0,3% en enero-febrero de 2015 al 3,6% en enero- febrero 2017, mientras que la
prevalencia de uso de otros nuevos PTC se mantuvo baja. Su consumo aumentd
especialmente entre los fumadores con intencién de abandono, pasando del 1,2% en 2015
al 18,8% en 2017 (entre aquellos que no habian utilizado nunca productos de este tipo ni
cigarrillos electrénicos). La intencion de dejar de fumar se ha considerado un predictor del
uso de 1IQOS, asi como el interés en el uso de cigarrillos electronicos o haberlos utilizado
en alguna ocasion, vivir en una zona de mayor deprivacion socioecondmica, haber visto el
programa en televisién (10,3% frente a 2,7% entre los que no lo vieron) y conocer la
publicidad de productos de tabaco. Destaca el uso dual de PTC o cigarrillos electrénicos

junto con productos de tabaco convencionales.

En esa linea, estos productos se han promocionado como un producto sofisticado,
tecnoldgico, limpio y puro, valores que parecen haber resultado especialmente atractivos
en Japon, donde probablemente existen factores culturales asociados a la percepcion de
los consumidores de este producto (29). Sin embargo, estos valores promocionados
pueden tener importantes implicaciones que favorezcan su uso también en otros contextos,

especialmente en determinados grupos, como los jovenes.
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Los primeros datos en Espaia, facilitados por el Comisionado del Mercado de Tabacos,
muestran las ventas de la marca disponible de cigarrillos utilizados como PTC (Heets, que
se calientan por el dispositivo correspondiente, 1QOS). En estos, se aprecia el marcado
ascenso de las ventas mensuales, las cuales se han multiplicado por nueve entre enero de
2017 vy julio de 2018 (de 419.942 a 4.189.859 euros de ventas mensuales
respectivamente). Estos datos contrastan con el ligero descenso mantenido de las ventas
de productos de tabaco convencionales de los Gltimos afios, incluida la principal marca de
cigarrillos del mismo fabricante aunque, en general, se trata de un mercado mucho mas

estable.

Ventas mensuales de cigarrillos para PTC en Espaiia (Enero 2017- Julio 2018)
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Datos facilitados por el Comisionado del Mercado de Tabacos. Incluye las diferentes variedades disponibles
de cigarrillos para PTC en Espafia (Heets)

Por otro lado, el volumen de busquedas online de este producto ha aumentado de forma
importante en nuestro pais, desde finales de 2016. Este tipo de andlisis se ha utilizado en
varios estudios de otros paises como una aproximacion para valorar la rapida expansion
de estos productos (22)(27). En la tendencia se aprecian algunos picos que podrian

coincidir con determinadas publicaciones en medios de comunicacion sobre estos
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productos, esto iria en linea con las estrategias de este tipo de compafias, como se ha
comentado, en Japon el consumo de estos productos aumentd especialmente tras su

aparicion en un programa de television.

| 4=

O
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Interés a lo largo del tiempo

S,

Volumen de busquedas online

Fuente: Google Trends. Término de busqueda “IQ0S” (enero2016-agosto2018)

6. Implicaciones de salud publica

La introduccion de los PTC en el contexto actual de la epidemia de tabaquismo plantea
diversas cuestiones que pueden ser analizadas desde dos marcos principales, los
compromisos acordados en el Convenio Marco de la OMS para el Control de Tabaco,
fundado en todo el conocimiento acumulado hasta la fecha sobre este area, y el marco de
los Determinantes Sociales de la Salud, que nos permite contextualizar el consumo de

tabaco mas alla de las decisiones individuales.

Unos de los principales reclamos con el que estos productos se han intentado introducir en
el mercado es el de la reduccién de dafios frente a los productos de tabaco
tradicionales. Esta potencial reduccidon es aun cuestionable con la evidencia preliminar
actualmente disponible. En cualquier caso, como producto de tabaco, no esta exento de

riesgo y no existe ningun nivel de seguridad asociado a su uso.
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Asi, experiencias como la del snus en los paises nordicos plantean que, aunque a nivel
individual el riesgo pueda ser menor que el del consumo de cigarrillos, a nivel poblacional
la promocidn de estos productos podria incorporar nuevos adictos a la nicotina (30) vy el

objetivo de salud deberia ser la cesacion de dicha adiccion.

Por otro lado, las estrategias de reduccién de dafios que si han demostrado su efectividad
en el &mbito de las adicciones, como la terapia de mantenimiento con metadona en el
tratamiento de la dependencia de heroina (31), se enmarcan en programas de la salud
publica y se realizan con supervision clinica. Eso no ocurre en este caso, en el que las
mismas compafiias que comercializan los productos de tabaco convencionales, con sus

inherentes intereses econdmicos, estan introduciendo estos productos en el mercado.

Ademas, la intencion de dejar de fumar se ha considerado un predictor del uso de PTC en
uno de los estudios mas completos disponibles (22), esto puede plantear una pérdida de la
oportunidad para favorecer el abandono del consumo de tabaco en los fumadores que

podrian dejarlo con las herramientas que han demostrado eficacia y seguridad.

Por todo ello, la vision individual del concepto de reduccién de dafios, cuando existen
productos y estrategias demostradas que ayudan a dejar de fumar definitivamente, y sobre
todo, su explotacion con fines comerciales, no parecen coincidir con la vision poblacional

de la prevencién del tabaquismo.

En cualquier caso, el abordaje de la deshabituacion y la decision sobre la intervencion mas
apropiada, deben plantearse de forma individualizada (de entre todas las disponibles con

evidencia demostrada y preferiblemente con la ayuda de un profesional sanitario).

Por otro lado, los primeros PTC parecen estar experimentando una rapida evolucién en el
mercado, fruto de una agresiva estrategia de comunicacion realizada por industria del

tabaco en los diversos paises, denunciada a nivel internacional y nacional.

En nuestro pais, esta situacion motivé la publicacion de un Acuerdo de la Comision de
Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, mencionado
previamente, en el que se alerta sobre estos productos (2). Asi mismo, la campafa de
publicidad realizada sobre estos productos, prohibida por ser productos de tabaco, ha

motivado diversas acciones legales, como la apertura de un expediente informativo en
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Catalufia y la denuncia de numerosas organizaciones sanitarias (32)(33). A nivel nacional
se estan llevando a cabo las actuaciones correspondientes en colaboracién con el resto de
administraciones implicadas, tanto por parte de la Administracién General del Estado como
de las autoridades sanitarias de las Comunidades Autbnomas y atendiendo las denuncias

formuladas por parte de los agentes interesados.

Esta agresiva campafia se presenta como un ejemplo mas de las ya conocidas estrategias
de la industria tabaquera, que han llevado a que el Convenio Marco de la OMS para el
Control del Tabaco, firmado entre otros por Espafia y la Unién Europea, reconozca que
existe un conflicto de intereses entre la industria del tabaco y la salud publica de los
ciudadanos y en el articulo 5.3 obliga a las Partes a la proteccion de las politicas de salud
publica de los intereses comerciales y otros intereses creados de la industria del tabaco.

Adicionalmente, como ya ha ocurrido en el pasado con otros productos de tabaco, la
estrategia de comunicacion utilizada para difundir los PTC parece orientarse especialmente
a determinados colectivos, como son los jovenes y las mujeres. Asi mismo, su presencia
en los medios y la idea errébnea de producto seguro irian contra los avances en la
“‘desnormalizacién” del consumo de tabaco conseguidos hasta ahora. Todos estos
elementos, junto el resto de factores del marco de determinantes sociales de la salud,

tienen importantes implicaciones para el consumo de tabaco de la poblacion.

Por todo ello, lejos de haber sido demostrada la seguridad de estos productos, se pone de
manifiesto que es necesaria mas investigacion al respecto y que la evidencia para
promocionar los PTC como estrategia de reduccion de dafios es débil e inconsistente, y
parece responder Unicamente a objetivos comerciales. En esta situacién, es fundamental
informar y proteger a la poblacion de los intereses de la industria del tabaco y continuar

avanzando en la prevencion del tabaquismo.
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7. ldeas clave

* Los Productos de Tabaco por Calentamiento (PTC) se incluyen en la definicion de
“producto del tabaco novedoso”, recogida en la Directiva 2014/40/UE, de 3 de abril de
2014 y el Real Decreto 579/2017, de 9 de junio.

+ Al tratarse de productos del tabaco, les resulta aplicable la regulacién especifica
referente a la venta, suministro, consumo y publicidad de los productos del tabaco (Ley
28/2005, de 26 de diciembre, y sus modificaciones). Asi se ha reflejado también en el
Acuerdo de la Comision de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud del 14 de febrero de 2018.

+ Como todas las formas del tabaco, son peligrosos para la salud. No hay evidencia
suficiente para afirmar que los PTC sean menos nocivos para la salud que los
productos de tabaco convencional, ni para aquellas personas que los consumen, ni

para aquellas expuestas a sus emisiones.

+ La rapida introducciéon en el mercado de estos productos tiene diversas implicaciones
de salud publica, pudiendo favorecer modificaciones en los patrones, incluso
incorporar nuevos consumidores o la pérdida de oportunidad para el abandono del
consumo en fumadores, asi como una marcha atras en la desnormalizacion del tabaco

conseguida hasta ahora.

+ La promocién de los PTC como estrategia de reduccion de dafios parece responder
esencialmente a objetivos comerciales. El Convenio Marco de la OMS para el Control
del Tabaco reconoce que existe un conflicto de intereses entre la industria del tabaco y
la salud publica de los ciudadanos y obliga a las Partes a la proteccion de las politicas
de salud publica de los intereses comerciales y otros intereses creados de la industria

del tabaco.
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