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Editorial

El cardidlogo ante el cigarrillo electronico
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INTRODUCCION

En torno al cigarrillo electronico se ha producido una notable
ceremonia de confusion. Este editorial plantea algunas preguntas
con objeto de orientar al cardi6logo sobre el fenémeno creciente
del cigarrillo electronico: ¢Qué es el cigarrillo electrénico? ¢Es
seguro? ¢Constituye una amenaza para la salud pablica? ;iPuede
ser una ayuda para dejar de fumar o reducir el riesgo del fumador?
¢Como se regula y como deberia regularse? ;Qué podemos decir
como cardidlogos a nuestros pacientes? Quiza, si conseguimos
contestar algunas de estas preguntas, podamos arrojar un poco de
luz sobre este dificil asunto.

CARACTERISTICAS DEL CIGARRILLO ELECTRONICO

Los cigarrillos electronicos son dispositivos que utilizan una
resistencia y bateria de pequefio tamafio para calentar y vaporizar
una solucion liquida, imitando al menos gestualmente el habito de
fumar. Este vapor puede liberar nicotina o incluir solamente aromas
y otras sustancias como propilenglicol y glicerina. Cuando el sujeto
vaporea, se activa la bateria, que calienta el atomizador y convierte
envapor la solucion liquida, que pasa a ser inhalada. Al no producirse
combustion, no se produce monoxido de carbono. En las recargas
se han encontrado trazas de nitrosaminas, formaldehido, acetal-
dehido y metales pesados, aunque en cantidad menor que en el
cigarrillo convencional. También se han detectado microparticulas
en cantidades similares a las del cigarrillo convencional.

La principal caracteristica del cigarrillo electronico es que se trata
de un producto en constante evolucion, con gran variedad de marcas
en el mercado y distintos mecanismos, lo que puede modificar la
biodisponibilidad de los productos inhalados y su potencial
toxicidad. Muchos de los saborizantes prohibidos en el cigarrillo
convencional (café, frutas, caramelo, cola, etc.) son un reclamo en el
cigarrillo electrénico, con un marketing especialmente dirigido a la
gente joven. La nicotina esta presente en la mayoria de los liquidos de
recarga, en concentraciones variables entre 0 y 36 mg/ml.
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SEGURIDAD DEL CIGARRILLO ELECTRONICO

Los umbrales para la toxicidad de las sustancias potencialmente
toxicas del cigarrillo electrénico se desconocen. La exposicion a
propilenglicol puede causar irritacion ocular y respiratoria.
Aunque la glicerina se considera segura para su consumo oral,
se desconoce la seguridad de su consumo por via inhalada. Existen
escasos estudios sobre los efectos biologicos de la exposicion al
cigarrillo electréonico, aunque algunos apuntan a que puede causar
aumento de la resistencia periférica y del estrés oxidativo de la via
aérea’. Los efectos a largo plazo se desconocen, dado que no se ha
acumulado suficiente evidencia y se ignora su potencial efecto en
la carcinogénesis, por lo que no se deberia utilizar como reclamo
publicitario el mensaje de que no produce cancer. En cualquier
caso, lo que no se puede negar es que la nicotina es una potente
sustancia psicoactiva de gran capacidad adictiva, ademas de un
potencial téxico cardiovascular, con propiedades simpaticomimé-
ticas. Produce un aumento de la frecuencia cardiaca, el trabajo
miocardico y la demanda de oxigeno, ademas de favorecer la
agregabilidad plaquetaria y la vasoconstriccion coronaria. A estos
efectos, son especialmente susceptibles las personas con enfer-
medad coronaria establecida®. Se han notificado casos de
intoxicacion accidental por nicotina en relacion con estos
dispositivos, fundamentalmente en nifios, para quienes la ingesta
de una dosis a partir de 6 mg puede ser letal. Existe cierta
controversia sobre los riesgos potenciales de la inhalacién pasiva
de vapor, dado que el uso del cigarrillo electrénico libera al
ambiente sustancias como propilenglicol y nicotina, ademas de
otras microparticulas. En cualquier caso, por la menor concen-
tracion de estas sustancias, parece que el riesgo seria inferior al del
tabaquismo pasivo convencional.

EL CIGARRILLO ELECTRONICO COMO FENOMENO SOCIAL Y
AMENAZA POTENCIAL PARA LA SALUD PUBLICA

Desde que en 2004 el farmacéutico de Pekin Hon Lik ided,
patentd y luego comercializd a través de su empresa Ruyan el
primer cigarrillo electronico, ha transcurrido menos de una década.
El cigarrillo electronico y su consumo han supuesto un fenémeno
que se ha extendido espectacularmente primero por Estados
Unidos y luego Europa, Japon y otras partes del mundo. Es dificil
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saber cuantos usuarios hay en el mundo; las patronales del sector
sitGian la cifra por encima ya de los 800 millones, y en todo caso
seguramente no baja de los 500 millones en todo el mundo. Solo en
Estados Unidos, se calcula que el mercado de los vaporeadores
mueve un negocio en torno a los 2.000 millones de dolares por afio.

Datos del Eurobarémetro 2012° (26.000 ciudadanos de
27 paises europeos) seflalan que casi 30 millones de europeos
probaron el cigarrillo electronico. La mayoria de ellos tenian entre
15y 24 afios, eran fumadores de mas de 20 cigarrillos/dia (usuarios
«duales») y habian intentado dejarlo al menos una vez en el Gltimo
afio. Por paises, Espafia es uno de los estados con una tasa mas baja
de vaporeadores (10,9%), muy por debajo de paises como Repiblica
Checa (34,3%), Polonia (31%), Luxemburgo (28%) o Francia (22,6%).
Espaiia es uno de los paises donde mayor proporcion de personas
considera que estos dispositivos electronicos son peligrosos para la
salud (48,9%), por encima de la media europea (40,6%).

Hemos asistido aqui, especialmente desde finales de 2012, a
una explosion de tiendas especializadas (franquicias) de estos
dispositivos. Gracias a unas condiciones econdémicas muy favora-
bles, con un coste de establecimiento reducido y un vacio legal que
ha permitido lanzar publicidad y promoci6n sin ninguna cortapisa,
vender cigarrillos electronicos ha representado una oportunidad
de negocio para algunos. La comercializacién y promocion de estos
productos integra todos los componentes mas actuales del
marketing («customizacion», producto «girly», personajes conocidos,
etc.)’. La entrada en el sector de los estancos en otofio de 2013 y el
debate cientifico y social alrededor de su uso pueden haber frenado
recientemente esta progresion, aunque esto no quiere decir que el
fendémeno del cigarrillo electrénico y sus multiples derivados vaya
a desaparecer, como se ha comprobado en otros paises donde las
ventas transcurren por otros circuitos que no son las tiendas
especificas.

El marketing y la promocion agresiva de los cigarrillos electro-
nicos entre los jovenes estan bien documentados. La evidencia
observada en Estados Unidos y Corea del Sur muestra un rapido
aumento del uso del cigarrillo electrénico entre la juventud, con
tasas preocupantes entre jovenes que nunca habian fumado un
cigarrillo®®. Ademas, aunque la agencia estadounidense del
medicamento prohibe la venta de estos productos a menores
(como ocurre en Europa), los cigarrillos electronicos de venta
online con nuevas marcas y multitud de sabores y presentaciones
pueden escapar a la regulacion existente.

Hay un intenso debate’® entre quienes consideran que el
cigarrillo electronico puede ayudar a dejar de fumar y tiene menos
riesgos para la salud y quienes temen que el consumo de nicotina
liquida a través de los cigarrillos electronicos pueda volver a
normalizar socialmente el fumar. Esta renormalizaciéon puede ser
especialmente dafiina entre los jovenes, principal nicho de
mercado del cigarrillo electronico, y representa la principal
amenaza en el ambito de la prevencion y el control del tabaquismo,
especialmente en paises como Espafia, donde los logros alcanzados
son muy recientes’ y seguramente atin fragiles.

(PUEDE SER UNA HERRAMIENTA PARA DEJAR DE FUMAR
O REDUCIR EL RIESGO DEL TABACO?

La eficacia del cigarrillo electrénico para dejar de fumar es un
reclamo en muchas campafias publicitarias, pero no existe
evidencia s6lida que la sustente. Algunos estudios han encontrado
que el cigarrillo electrénico con nicotina es eficaz para controlar los
sintomas de abstinencia'®, lo cual no es sinénimo de que sea una
buena estrategia de deshabituacion cuando se utiliza ad libitum y
sin un plan estructurado de uso. La mayoria de los estudios reflejan
una tendencia al consumo dual de cigarrillo electrénico y cigarrillo
convencional. En un metanalisis de cuatro estudios poblacionales

longitudinales y un estudio transversal, el uso del cigarrillo
electrénico por fumadores se asocidé a menor tasa de abstinencia
(odds ratio = 0,61; intervalo de confianza del 95%, 0,50-0,75)"". Los
escasos ensayos clinicos publicados hasta la fecha tienen ciertas
deficiencias metodologicas (escasos pacientes, ausencia de grupo
control, sesgos de seleccion), y los resultados son a veces
discordantes. Las tasas de abstinencia son en general bajas, y un
estudio aleatorizado no encontr6 diferencias significativas entre el
cigarrillo electrénico y el parche de nicotina'?. Hay evidencia sélida
que respalda la seguridad y la eficacia de terapias farmacolégicas
para dejar de fumar, como vareniclina, sustitutos de nicotina y
bupropién. El apoyo motivacional afiadido a estas terapias
aumenta la posibilidad de abstinencia. Para apoyar el uso del
cigarrillo electronico como herramienta eficaz y segura para dejar
de fumar, es necesario acumular una evidencia cientifica equipa-
rable, de la que de momento se carece.

Dentro del sector sanitario, algunos profesionales apoyan el uso
del cigarrillo electrénico como estrategia de reduccion de riesgos,
que en el terreno de las adicciones hace referencia a las terapias
destinadas a la reduccién de los riesgos y los dafios asociados al
consumo de una sustancia. Aunque el cigarrillo electronico podria
considerarse a priori menos nocivo que el tabaco, la tendencia al
consumo dual en usuarios de cigarrillo electronico dificulta el cese
total, y favorece mas bien la bidireccionalidad en el consumo entre
el cigarrillo convencional y el electronico. El cese total debe ser la
prioridad en cualquier intervencion sobre tabaquismo, sobre todo
en el marco de la prevencion cardiovascular, por la relacion dosis-
respuesta no lineal entre el consumo de tabaco y la enfermedad
cardiovascular. No obstante, es cierto que la nicotina es una
sustancia de gran capacidad adictiva, y muchos fumadores
encuentran enormes dificultades en sus intentos de abstinencia,
incluso quienes acumulan enfermedades relacionadas con el
tabaquismo o se han sometido a terapias intensivas para dejar
de fumar. De considerarse el cigarrillo electronico como una
estrategia de reduccion de riesgos, deberia definirse de forma
precisa y con fundamento cientifico el nicho de fumadores para los
que podriamos considerar este tipo de intervencion y, sobre todo,
deberia someterse su fabricacién y regulacion a los criterios de
eficacia, seguridad, calidad y eficiencia.

ASPECTOS REGULATORIOS DEL CIGARRILLO ELECTRONICO

Aunque a menudo el cigarrillo electronico se ha introducido
legalmente como producto de consumo, no ha obtenido aproba-
cion regulatoria como medicamento en ningln pais y no se puede
afirmar que estos sistemas electronicos sean productos eficaces
para dejar de fumar o reducir dafios. Se han aprovechado del vacio
regulatorio existente, y obviando que la nicotina es una sustancia
potencialmente peligrosa si su uso y su manipulacién no son los
estipulados.

Hay evidencia de éxito en muchos paises que han adoptado
medidas legislativas claras. Australia prohibe la importacion y la
venta de cartuchos que contengan nicotina. Brasil y Turquia han
prohibido la importacion, las ventas y la publicidad de cigarrillos
electronicos hasta que los fabricantes presenten informacion sobre
su seguridad. Hay modltiples abordajes internacionales y un
verdadero mosaico de regulaciones que van a tender a confluir
en los proximos afios.

La Organizacion Mundial de la Salud ha liderado en buena
medida el debate internacional con posicionamientos que apelan al
indispensable principio de cautela y precaucién'®>. Un marco
regulatorio requiere que los fabricantes presenten datos sobre la
seguridad y la eficacia. En este caso, el uso como ayuda para dejar
de fumar (si la evidencia cientifica lo apoyara) se llevaria a cabo
bajo la supervision de una autoridad sanitaria regulatoria que
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pudiera controlar las afirmaciones de los fabricantes, regular la
ingenieria del producto, establecer advertencias sobre los riesgos y
requerir el desglose de ingredientes y los datos de seguridad.

En Europa, tras meses de intenso debate parlamentario, la
Directiva de Productos del Tabaco 2014/40/UE del Parlamento
Europeo!* establece, entre otras medidas, que los fabricantes de
cigarrillos electronicos deben decantarse entre producto medicinal
y producto de tabaco. Se regula ademas la cantidad maxima de
nicotina (20 mg/ml o 2 ml por recambio). Por otro lado, se prohibe
la publicidad transfronteriza.

En Espaiia, después de unos meses en los que habian surgido
iniciativas territoriales y de entidades cientificas relevantes', el
Ministerio de Sanidad ha promovido un cambio legislativo que
permita salir del vacio regulatorio. La Ley 3/2014 de 27 de marzo de
2014'¢ incluye unas clausulas adicionales a la Ley 28/2005 del
tabaco que prohiben el uso de los cigarrillos electronicos en centros
de las administraciones publicas, en servicios, centros y recintos
sanitarios, en instituciones docentes o formativas, en parques o
zonas de juego para la infancia al aire libre y en cualquier tipo de
vehiculos de transporte piblico urbano e interurbano, asi como en
transporte maritimo, ferroviario o aéreo. También, se prohibe su
publicidad en la emisiéon de programas dirigidos a menores de
18 afios y durante 15 min antes o después de su trasmisién. No se
podra ver su publicidad en la franja horaria de las 16:00 a las 20:00
y no podran aparecer menores de 18 afios. Finalmente, en ningin
caso se les podra atribuir una eficacia o indicaciones terapéuticas
que no hayan sido especificamente reconocidas por un organismo
sanitario competente.

USO DEL CIGARRILLO ELECTRONICO EN PACIENTES
CON CARDIOPATIA

Los pacientes nos van a hacer muchas preguntas sobre la
seguridad, la utilidad y el valor potencial de cambiar al cigarrillo
electronico. Alahora de contestar, es importante tener algunas ideas
claras. Una reciente publicacién'® destaca que debemos apoyar los
intentos de dejar de fumar y asegurarnos de que nuestro consejo no
deteriora la motivacion del paciente. Mas aiin, debemos apoyar su
decisién de intentar dejar de fumar y recomendar un plan de
tratamiento que incluya, entre otras cosas, una decision sobre una
fecha concreta para dejar de fumar, consejo y recomendaciones
sobre los tratamientos mas eficaces y seguros para dejar de fumar:
vareniclina, terapia sustitutiva de nicotina y bupropion.

Sin embargo, apoyar la decision de dejar de fumar de un
paciente que quiere utilizar el cigarrillo electronico no significa
aceptar el uso de este dispositivo. Si el paciente ha fallado en un
tratamiento inicial, no quiere utilizar un tratamiento convencional
y quiere usar cigarrillo electronico a toda costa, lo razonable es
apoyar el intento de dejar de fumar, pero informarle de que no hay
evidencia suficiente sobre la seguridad del cigarrillo electronico ni
de su eficacia para dejar de fumar, y explicarle que su composicion
puede ser muy variable en funcion de las marcas. En la linea de los
posicionamientos tanto de la Organizacion Mundial de la Salud
como de la Sociedad Espafiola de Cardiologia y el Comité Nacional
para la Prevencion del Tabaquismo, pensamos que nuestra postura
como cardidlogos debe ser prudente, y desaconsejar su uso a
nuestros pacientes. En todo caso, lo mejor es ofrecerles las
alternativas de demostradas eficacia, seguridad y calidad, que
incluyen medicamentos y terapia cognitivo-conductual.

CONCLUSIONES

En este momento, el cigarrillo electrénico puede considerarse
un articulo de consumo con ciertas similitudes con el cigarrillo

convencional, insuficientemente regulado y que contiene sustan-
cias potencialmente tbxicas y farmacoactivas en cantidades
desconocidas y sin eficacia demostrada como tratamiento para
dejar de fumar o reducir el dafio del tabaco.

En cuanto a la seguridad del dispositivo, no solo no sabemos si es
seguro, sino si continuaria siéndolo a corto y medio plazo sometido a
las modificaciones arbitrarias del fabricante que podrian orientarse,
¢por qué no?, a hacerlo mas adictivo a expensas de la seguridad, tal
como ha ocurrido ya con los cigarrillos convencionales.

El cigarrillo electrénico supone una amenaza para la salud
publica y no puede considerarse como una ayuda para dejar de
fumar o disminuir el riesgo del tabaco hasta que no haya evidencia
sblida que lo corrobore y una regulacion que garantice su calidad,
su eficacia y su seguridad.

Quiza al final el debate es artificial y la cuestion, mas sencilla de
lo que parece. Hay dos escenarios posibles. En el primer escenario,
el cigarrillo electréonico seria un dispositivo disefiado con fines
terapéuticos, para ayudar a los fumadores a dejar de fumar o para
disminuir el dafio producido por el tabaco, en cuyo caso
necesariamente debe ser regulado por las agencias reguladoras
del medicamento (la European Medicines Agency, la estadounidense
Food and Drug Administration y organismos similares), producirse
bajo la normativa vigente de calidad y habiendo demostrado en
ensayos clinicos seguridad, eficacia y calidad suficientes para que
se comercialice como dispositivo terapéutico.

En el segundo escenario, el cigarrillo electrénico seria un
producto de consumo, capaz de suministrar una sustancia
altamente toxica y adictiva como la nicotina, ademas de otros
aditivos escasamente regulados. En ese caso, la comercializacion
del cigarrillo electronico deberia seguir una regulacion al menos
igual de restrictiva que la que tenemos para el tabaco y encontrar la
oposicion firme de los profesionales sanitarios y las sociedades
cientificas.
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