Dispositivos Eletronicos
nara Fumar - Cessacao

0S 04/2022 GGTAB (Parte 1) ATUALIZACAO 0OS 007/2020




Dispositivos Eletrdnicos para Fumar

0OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

INDICE

TOPICO PAGINA
INTRODUCAO 02 a 06
OBJETIVO 07
METODO 08a1ll
RESULTADOS 11
RESULTADOS POR QUESTAO PROBLEMA 12
QUESTAO 1 12a70
QUESTAO 2 70 a 80
QUESTAO 3 81 a 95
QUESTAO 4 95 a 108
QUESTAO5 108 a 120
QUESTAO 6 120 a 157
SINTESE DA EVIDENCIA 157 a 161
REFERENCIAS 161 a173

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

INTRODUCAO

Existem cinco estagios para o processo de inicio do tabagismo e tabagismo
diario estabelecido: 1) ndo suscetivel ao tabagismo; 2) suscetivel ou em
preparacao para fumar; 3) iniciagcdo ou experimentacdo (experimentacdo do
primeiro cigarro); 4) tornar-se fumante ou tabagismo irregular; e 5) tabagismo
estabelecido ou regular (por exemplo, fumar todos os dias ou quase todos o0s
dias). Mais pesquisas sao necessarias sobre a historia natural do uso de cigarros
eletrbnicos; no entanto, os motivos mais comumente citados para o uso de
cigarros eletrénicos entre os jovens (e adultos jovens) foram curiosidade, sabor

e baixo dano percebido em relacdo aos produtos de tabaco regulares @,

Embora criangas com apenas 10 anos de idade possam ser suscetiveis ao fumo,
pode levar até 2 anos para progredir da experimentacdo precoce para 0 Vicio.
Embora este seja 0 caminho para a maioria dos adolescentes fumantes, algumas
criancas e adolescentes progridem rapidamente para a nicotina dependéncia,
ressaltando a necessidade de prevenir o consumo inicial de fumo. De todos os
alunos do ensino médio que fumam, 45,5% tentaram parar de fumar no ano
passado. No entanto, a maioria fracassara e 75% continuardo a fumar até a
idade adulta. De fato, dos adolescentes de 15 a 18 anos que fumam diariamente,
apenas 12% eram ex-fumantes com idades entre 22 e 25 anos. Ha evidéncias
de que adolescentes usuarios de cigarros eletrbnicos também sofrem
dependéncia de nicotina e que o uso de cigarros eletrénicos aumenta o risco de

alguma vez usar cigarros de tabaco combustivel entre jovens e adultos jovens®,

Embora os resultados de salude mais graves associados ao uso de tabaco por
adolescentes geralmente aparecam durante a idade adulta, existem efeitos
adversos imediatos a saude efeitos entre criangas e adolescentes fumantes,
incluindo aumento dos efeitos respiratorios negativos, como comprometimento
do crescimento pulmonar, inicio precoce do declinio da fungdo pulmonar,
sintomas respiratorios e relacionados a asma (por exemplo, tosse e respiracdo
ofegante) e aterosclerose aodrtica abdominal precoce. Preocupacbes
relacionadas o uso de cigarros eletrénicos por adolescentes e adultos jovens

inclui dependéncia de nicotina, danos ao cérebro em desenvolvimento,
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progressao para uso de tabaco combustivel, toxicidade da nicotina, inalacédo de
toxinas ou carcinégenos e explosdes e incéndios causados pelo dispositivo. O
uso de cigarros eletrénicos pode também causam danos graves, como lesées

pulmonares e morte, dependendo das substancias que compdem o E-fluido®.

A Convencao da OMS para o Controle do Tabaco (OMS FCTC) é o primeiro
tratado negociado sob os auspicios da Organizacdo Mundial da Saude. O WHO
FCTC é um tratado baseado em evidéncias que reafirma o direito de todas as
pessoas ao mais alto padrédo de saude. A OMS FCTC representa uma mudanca
de paradigma no desenvolvimento de uma estratégia regulatoria para abordar
substancias viciantes; em contraste com os tratados de controle de drogas
anteriores, a OMS FCTC afirma que importancia das estratégias de reducédo da

demanda, bem como questdes de abastecimento .

A OMS FCTC foi desenvolvida em resposta a globalizacdo da epidemia do
tabaco. A propagacéo da epidemia do tabaco é facilitada por uma variedade de
fatores complexos com efeitos transfronteiricos, incluindo a liberalizagcdo do
comeércio e o investimento estrangeiro direto. Outros fatores tais como marketing
global, publicidade, promocdo e patrocinio transnacional do tabaco e o
movimento internacional de contrabando e cigarros falsificados também

contribuiram para o aumento explosivo do uso do tabaco ®.

As principais disposi¢des de reducdo da demanda propostas pela OMS sdo @:
1. Preco e medidas fiscais para reduzir a demanda por tabaco, e
2. Medidas néo relacionadas a prec¢os para reduzir a demanda por tabaco, a
saber:

e Protecao contra a exposicao a fumaca do tabaco;

e Regulamentacdo do contetdo dos produtos do tabaco;

e Regulamentacao da divulgacao de produtos de tabaco;

e Embalagem e rotulagem de produtos de tabaco;

e Educacdo, comunicacao, treinamento e conscientizacdo publica;

e Publicidade, promocao e patrocinio de tabaco; e,
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e Medidas de reducédo da demanda em relagédo a dependéncia e cessacao

do tabaco.

As disposicdes basicas de reducdo da oferta proposta pela OMS s&o O:
e Combate ao comércio ilicito de produtos do tabaco;
e Combate as vendas para e por menores; e,
e Fornecimento de suporte para atividades alternativas economicamente

viaveis.

Outra caracteristica nova da Convencéao € a inclusdo de uma disposicao que
aborda responsabilidade. Mecanismos de cooperagdo cientifica e técnica e

intercambio de informacées sio estabelecidos @,

Cigarros eletrénicos ou e-cigarros e outros eletrénicos sistemas de entrega de
nicotina (DEFs), sistemas alternativos de liberagdo de nicotina (ANDS) ou
vaporizacao de produtos de nicotina (VNPs) sédo dispositivos que aguecem um
liguido, comumente propilenoglicol e / ou glicerol (glicerina), para criar um
aerossol inalavel que pode conter nicotina. O cigarro eletrdnico moderno
costuma ser creditado a Hon Lik, um farmacéutico chinés que inventou o produto
em 2003; o design de Lik foi patenteado internacionalmente em 2007
(Atomizacéao Eletrénica de Cigarro: US 20070267031 Al). E-Cigarros tornou-se
comercialmente disponivel na Europa e nos EUA por volta de 2006. O uso
relatado de cigarros eletrénicos aumentou dramaticamente nos ultimos anos,
embora o0 uso global permaneca baixo; paises que relatam prevaléncia de
adultos que usam cigarros eletrénicos inclui por exemplo: 0,3% na Indonésia,
1,2% na ltalia, 1,9% na Grécia e 5,9% na Pol6nia. O valor das vendas globais
de E-cigarros foi estimado em US $3,5 bilhdes em 2015, com os trés maiores
mercados sendo os EUA, a Russia e a Alemanha (representando coletivamente
60% das vendas globais). Os cigarros eletrénicos tém sido comercializados por
fabricantes como produtos alternativos ao tabaco combustivel o qual pode ser

usado quando os cigarros ndo sio permitidos, ou em vez de cigarros .

Varios pesquisadores globais de controle do tabaco afirmaram que os E-cigarros

sao menos prejudiciais do que tabaco queimado; no entanto, o impacto dos
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cigarros eletrbnicos na saude publica ndo é claro. Isto apresenta desafios
especificos conforme as jurisdicbes determinam como regular esses produtos.
Estudos de todo o mundo sugerem que a maioria dos adultos que usam cigarros
eletrdnicos sdo usuarios de cigarros atuais, e alguns estudos sugerem que 0 uso
de cigarro eletrénico € muitas vezes motivado pelo desejo de parar usando
cigarros combustiveis. No entanto, ha evidéncias de que alguns ndo fumantes,
incluindo jovens ndo fumantes também estdo experimentando cigarros
eletrdnicos. Alguns defensores da saude publica levantaram a preocupacédo de
gue os E-cigarros podem ser um produto inicial ou de iniciacdo para jovens que
irdo progredir no uso de produtos de tabaco combustiveis. Nao esta claro se os

jovens que ndo fumam cigarros relatar .

Muitos dominios de politica podem ser tratados por meio de regulamentos do
cigarro eletrénico. A iniciativa WHO Tobacco Free, encomendou um relatério
para ajudar os paises em todo o mundo desenvolverem politicas para regular E-
cigarros. Este relatério, publicado em 2013, forneceu sugestbes de politicas
detalhadas para paises regulamentarem os cigarros eletrénicos, incluindo @:

e Proibicdo do uso de E-cigarros em qualquer lugar que o uso de cigarros
convencionais € proibido;

e Proibir a venda de cigarros eletronicos para quem n&o pode legalmente
comprar cigarros ou em qualquer local onde a venda de cigarros é
proibida;

e Aplicar as mesmas restricdes de marketing aos E-cigarros aplicados aos
cigarros convencionais;

e Banir a pratica de “co-branding” produtos de cigarro eletrbnico com
cigarros ou marketing em uma forma que promove o uso dual;

e Proibir o uso de sabores em cigarros eletronicos, particularmente sabores
de doces e élcool;

e Proibir as empresas de fazerem alegacdes sobre a cessac¢ao do uso do
tabaco, até que os fabricantes de cigarros eletrbnicos e as empresas
fornecam evidéncias suficientes de que os produtos DEFs podem ser

usados de forma eficaz para a cessacao;
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e Proibir as empresas de cigarros eletronicos de fazer alegacdes de saude
sobre seus produtos, a menos que aprovados pelas agéncias reguladoras
apropriadas;

e Apelar para o desenvolvimento de padrdes para regulamentar

ingredientes e funcionamento do produto.

Em 2014, a Iniciativa Livre de Tabaco da OMS divulgou um relatério incluindo os
resultados de uma pesquisa enviada a todos os Estados-Membros sobre DEFs
e novos produtos do tabaco. A pesquisa foi realizada em 90 paises. Ao
considerar produtos DEFs que contém nicotina, 22 paises relataram que o0s
DEFs foram sendo classificados como produtos de tabaco, 12 paises
classificaram DEFs como produtos terapéuticos e 14 paises relataram que sao
classificados como produtos de consumo. Este relatério ndo forneceu
abordagens de politicas especificas para cada pais. A Conferéncia reconheceu
gue as partes usaram uma gama de estratégias para regulamentar os cigarros
eletronicos, incluindo a proibicdo de sua venda, a adogdo de regulamento
semelhante ao aplicavel ao marketing de medicamentos, seu controle como
produtos do tabaco ou nenhuma regulamentacdo. O relatério da OMS néao
abordou algumas questfes regulatérias incluindo concentracdes de nicotina em

produtos, embalagens, e incluindo orientacdes sobre adverténcias de satde @,

O processo regulatério dos DEFs enfrenta naturalmente e sem nenhuma
surpresa a pressao de muitos interesses econdémicos, 0s quais dificultam a
investigacdo por meio da criagdo de inUmeras variaveis comerciais cada vez
mais distantes do projeto original com seu contetudo pré-determinado e nao
modifichvel. Mas o que pode tornar a regulagdo um processo consistente €
reforcar o conceito que nao pode haver toleréncia a qualquer ocorréncia de dano
frente a uma intervengdo cujo proposito primario, ndo comprovado pela
evidéncia, tinha como individuo alvo o fumante que desejava cessar de fumar,
mas que além de ndo consolidar a eficacia desse propoésito, estimula a
disseminacao de seu uso em pacientes nao tabagistas, expondo-0s a um risco

desnecessario e indesejavel.
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OBJETIVO

Este produto (OS 04/2022— GGTAB — Atualizagdo OS 07/2020) ser& dividido em
duas partes, sendo que esta primeira parte tem como objetivo atualizar a
resposta fornecida pela OS 07/2020 a 6 questbes problema descritas a seguir,
incorporando a evidéncia cientifica gerada e publicada posteriormente (periodo
de 2020 a 2022).

1. Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) séo efetivos para a cessacéao
do tabagismo? Se forem efetivos, ha estudos de custo-efetividade e de

efetividade comparativa com outros tratamentos consagrados para cessacao?

2. Existe alguma alteracdo no padréo de uso da nicotina, ou seja, o fumante
deixa de usar somente produtos de tabaco tradicionais, mas continua
consumindo nicotina com alguma outra forma de administracdo? As evidéncias
demonstram alguma redugc&o ou aumento no consumo de nicotina ou apenas a

alteracdo da forma de administracado dessa substancia?

3. O consumo de nicotina por meio destes dispositivos causa ou mantem a
dependéncia a esta substadncia? Na hipotese de causar ou manter a
dependéncia, existe algum protocolo de tratamento para este tipo de

dependéncia a nicotina?

4. Qual seria o publico-alvo dos DEF? Tais produtos se destinam somente as
pessoas que desejam parar de fumar? Existem maneiras de garantir que esses

dispositivos sejam utilizados apenas pelo publico pretendido?

5. Ha risco de que ex-fumantes recaiam ao uso de nicotina, por meio do uso dos
DEF?

6. Como € o posicionamento de Organismos Internacionais, Sociedades
Médicas, Instituicbes de Pesquisa e Tratamento quanto ao uso dos DEF para

cessacao do tabagismo?
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METODO

A metodologia utilizada é baseada na revisao sistematica (aberta e com critérios

previamente definidos) da literatura publicada e ndo publicada nacional e

mundial sobre o uso de dispositivos eletrénicos de fumar nas diferentes

populacdes.

Critérios de elegibilidade dos estudos selecionados
Os critérios de elegibilidade para este produto (OS 04/2022 — GGTAB -
Atualizacdo OS 07/2020) foram:

Pacientes (adolescentes, jovens, jovens adultos, adultos) em uso de
dispositivos de fumar;

As intervengdes de “heat-not-burn” apesar de incluidas nos DEFs néo
serdo avaliadas com profundidade e totalidade, devendo sé-lo em outra
avaliacdo especifica e dedicada ao tema (OS 04/2022 — GGTAB -
Atualizacdo OS 08/2020);

Desenhos de estudo: revisdes sistematicas e/ou narrativas; estudos
observacionais (coorte e/ou transversais); estudos experimentais
[ensaios clinicos (randomizados ou n&o)]; séries de casos; relato de
casos; estudos experimentais em animais, in vivo ou in vitro; legislacoes,
normas ou regulamentacoes;

Idioma: portugués, espanhol, inglés, italiano;

Sem limite de periodo consultado;

Texto completo e/ou resumo com dados de interesse.

Bases de informacéao consultadas

Foram acessadas as seguintes bases de informacéao cientifica publicada virtual:

Medline via Pubmed, Embase, Lilacs e Central Cochrane. Executou-se ainda

busca manual nas referéncias das referéncias selecionadas, e busca da

informacao cientifica ndo publicada (cinzenta) no Google Scholar e em algumas

das agéncias reguladoras de saude internacionais [U.S. Food & Drug

Administration (FDA)®, Centers for Disease Control and Prevention (CDC)®,
World Health Organization (WHO)®), European Medicine Agency (EMEA)®),
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Public Health Agency of Canada (Canada.ca)”, Australian Government
Departament of Health®, Public Health England®, National Health System
(NHS)10)],

Estratégias de busca utilizadas (por fontes de informacéo acessadas)

Medline

((Smoking Devices OR Smoking Device) OR (Electronic Nicotine Delivery Systems OR
(Electronic Cigarettes OR Electronic Cigarette OR E-Cigarettes OR E Cigarettes OR E-Cigarette
OR E Cigarette OR E Cig OR E-Cigs OR E Cigs OR E-Cig) OR (Vaping OR Vape OR Vapes))

Embase

(Electronic Cigarettes OR Electronic Cigarette OR E-Cigarettes OR E Cigarettes OR E-Cigarette
OR E Cigarette OR E Cig OR E-Cigs OR E Cigs OR E-Cig)

Lilacs, Central Cochrane e Busca cinzenta

(Electronic Cigarettes OR Electronic Cigarette)

Método de selecdo dainformacao recuperada nas buscas
A informacéo cientifica recuperada por cada base consultada foi acessada em
um primeiro processo de selecéo pelo seu titulo para eliminar a evidéncia nao

relacionada com o tema alvo de dispositivos eletronicos para fumar.

Sequencialmente os estudos selecionados nesse primeiro processo tiveram
seus resumos e/ou textos completos acessados para, em atencéo aos critérios
de elegibilidade, serem inseridos em planilha informatizada apropriada
(csv/excel), sendo diferenciados em incluidos (classificados pelo desenho do
estudo e/ou tipo do aspecto abordado) ou em excluidos (apontando-se 0s

motivos).
Os estudos ou informacgéo cientifica incluidos tiveram seus textos completos

obtidos, e a selecdo final da evidéncia para sustentar a resposta as questdes

abordadas neste produto obedeceu aos seguintes principios:
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e Customizar os critérios de elegibilidade, sobretudo os componentes do
P.1.C.O. e o desenho de estudo, na dependéncia da categoria da pergunta
a ser respondida;

e Utilizar a hierarquia da evidéncia segundo o desenho do estudo para
sustentar primariamente a resposta, a saber, iniciando pela revisao
sistematica (revisdo das revisdes), e se necessario utilizando os estudos
primarios em humanos (observacionais, experimentais, séries ou relatos
de casos), ou mesmo 0s estudos experimentais animais, in vivo ou in vitro,
e revisbes narrativas;

e Utilizar a revisdo ou revisdes mais recentes, complementando-as (se
necessario) com os estudos primarios novos posteriores relevantes e nao
incluidos nessas revisoes;

e Disponibilizar (referendar nas tabelas e referéncias) o acesso a todos o0s
estudos incluidos e ndo necessariamente utilizados na confeccdo das
respostas as questdes problemas (por ja fazerem parte das revisées
utilizadas ou por trazerem informacao redundante ou repetitiva);

e As intervencdes de “heat-not-burn” apesar de recuperadas nas
estratégias de busca utilizadas para os DEFs, ndo serdo incluidas e
avaliadas com profundidade e totalidade neste produto, devendo sé-lo em
outra avaliacao e produto especificos e dedicados ao tema OS 04/2022 —
GGTAB — Atualizagao OS 08/2020).

Risco de vieses da evidéncia incluida

O risco de vieses na dependéncia do desenho incluido foi estimado utilizando os
seguintes principios:

1. Foram classificados em muito alto, alto, moderado ou baixo;

2. Quando a informacédo utilizada for advinda de relatos de casos, estudos
experimentais animais, in vivo ou in vitro e revisdes narrativas, esta sera
naturalmente considerada com risco de vieses muito alto;

3. Evidéncia decorrente de revisdes sistematicas seguirdo o risco atribuivel aos

estudos incluidos por essas revisdes, que sera avaliada pelo AMSTAR @9;
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4. O risco de ensaios clinicos, de estudos coortes e de séries de casos sera
avaliado quando utilizados seréo avaliados respectivamente pelo Robins-I e [1?)

e Joanna Briggs®®, respectivamente.

Extracdo e expressao dos resultados dos estudos incluidos
Os resultados serdo extraidos preferencialmente dos textos completos e
excepcionalmente de resumos desde que os dados de interesse estejam

disponiveis.

A expressdo dos resultados dependerd da categoria da questdo problema,
podendo ser descritiva ou analitica (qualitativa ou quantitativa). Uma vez
utilizando-se dados numéricos como forma de expressar os resultados, estes
deverdo conter o tamanho do efeito e sua variagcdo por meio de variaveis
categoricas (numeros absolutos, porcentagens, riscos, diferencas de risco com
intervalos de confianga) ou de variaveis continuas (médias ou diferencas de
médias com desvio padrdo). O nivel de confianga adotado € de 95%. N&o seré

realizada meta-analise nesta revisao sistematica.

Qualidade da evidéncia

Apesar de idealmente dever-se utilizar o instrumento GRADE % para avaliacéo
da qualidade da evidéncia, sabe-se que também idealmente este deve ser
utilizado em revisdes sistematicas cuja expressao dos resultados é feita por meio
da meta-analise. Entretanto, o instrumento GRADE sera utilizado para classificar
a qualidade da evidéncia em alta, moderada, baixa ou muito baixa, extrapolando-

se a qualidade da evidéncia a partir da estimativa do risco de vieses.

Sintese da evidéncia

Apés a expressao do texto referente a cada questédo problema sera expressa a
sintese da evidéncia acompanhada de sua respectiva qualidade. Caso nao haja
evidéncia nesta atualizacdo, modificando a sintese ou sua qualidade ja expresso

na OS 07/2020, esta ser4 mantida com a observacéao “Inalterada”.
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RESULTADOS

Foram recuperados nas bases de informacéo cientifica virtuais um total de
33.144, sendo na base Medline 27.459 publica¢des, na Embase 5.067, na Lilacs
39, na Central Cochrane 570, e no Google Scholar 9. Apds avaliacao inicial pelo
titulo foram selecionados 7.362 trabalhos. Destes e nas buscas manual e
cinzenta foram incluidos para sustentar esta avaliacao de cessacéo [OS 04/2022
GGTAB (Atualizacdo OS 07/2020)] 70 trabalhos®®* sendo 39 na atualizac3o.
Os estudos recuperados, selecionados, incluidos e excluidos (com motivos) no
processo de atualizacdo estdo dispostos na Tabelas 1 e 2/0S 04/2022
(atualizacdo OS 07/2020). O processo de recuperacédo, selecao, inclusdo e
exclusdo na atualizacdo esta ilustrado no diagrama de fluxo [(Figura 1/0S
04/2022 GGTAB (Atualizacdo OS 07/2020)]. Os motivos de exclusdo da OS
07/2020 foram explicitados em tabelas previamente enviadas junto ao

documento original.

RESULTADOS POR QUESTAO PROBLEMA

Para sustentar estes resultados foram incluidos 70 estudos (15-84) avaliando
pacientes em uso de dispositivos eletrdnicos para fumar, com o foco em algum
aspecto da cessacdo. Serdo expressos o0s detalhes dos estudos incluidos
individualmente, contendo o método, a populacdo estudada, as exposi¢des ou
intervencdes, e os desfechos considerados no tempo de seguimento, quando
houver. O risco de viés correspondente também estara expresso junto a cada

resumo.

Questéao 1

Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF) séo efetivos para acessacao
do tabagismo? Se forem efetivos, ha estudos de custo-efetividade e de
efetividade comparativa com outros tratamentos consagrados para

cessacao?

O QuitNic foi um ensaio clinico pragmatico, aberto, de centro unico, com dois

bragos, randomizado e controlado, com um controle ativo. Os clientes de um
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servigco residencial de tratamento de transtorno de uso de substancia (SUD)
foram recrutados e randomizados durante o tratamento para um dos dois grupos
para receber um fornecimento de 12 semanas de combinacdo de terapia de
reposicao de nicotina (NRT) (controle ativo) ou um produto de vaporizacao de
nicotina (NVP) com fornecimento de 12 semanas de nicotina E-liquidos apos a
alta do servigco. Ambos os grupos também receberam suporte comportamental
telefénico da Quitline. Os participantes foram acompanhados 6 e 12 semanas

apoés a alta da unidade 9.

Dos 34 participantes randomizados para o grupo NVP que eram contataveis em
6 semanas, 32 (97%) relataram usar o dispositivo durante esse periodo. Apenas
15 (45%) relataram usar o suprimento de adesivos para 1 semana fornecido ao
grupo NVP na alta. Dos 25 participantes contatados em 12 semanas, 24
relataram o uso do dispositivo nas Ultimas 6 semanas (96% ou 48% assumindo

que os desistentes ndo estavam mais usando o dispositivo) 19,

A adesao ao tratamento no braco da NRT variou de acordo com o tipo de
produto. No geral, 20 dos 29 (69%) participantes contataveis as 6 semanas no
braco de NRT relataram o uso de mais de um tipo de NRT (ou 40% assumindo
gue os desistentes ndo estavam usando) e 17 dos 25 (68%) contataveis em 12
semanas relataram fazé-lo (ou 34% se a perda de acompanhamento assumiu 0

n&o uso) 19,

As classificacbes de aceitabilidade foram geralmente altas para ambos os
grupos, com alguma variagcdo no grupo NRT com base no tipo de NRT usado.
No grupo NRT, dos participantes que aderiram ao tratamento em 12 semanas
de acompanhamento (andlise de caso completa), a concordancia (concordo
totalmente e concordo) que a NRT foi (1) "eficaz na reducdo de meus desejos”
variou de 61,5% (para usuarios de pastilhas) para 93,3% (para usuarios de
inaladores); (2) “facil de usar” variou de 91,7% (para goma de nicotina) a 100%
(para adesivos, pastilha, inalador e spray bucal); e (3) "agradavel de usar" variou
de 16,7% (para goma de nicotina) a 93,3% (para inaladores), com outras formas
de NRT moderada (40% dos usuarios de spray bucal, 42,1% dos usuarios de

adesivo e 46,2% de os usuarios de pastilhas concordaram). Os resultados
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equivalentes para o grupo NVP foram (1) 91,7% concordaram que a NVP foi
“eficaz na reducao de seus desejos”; (2) 91,7% concordaram que o NVP foi "facil
de usar" e (3) 75% concordaram que o NVP foi "agradavel de usar", em 12

semanas de acompanhamento 9,

A prevaléncia de abstinéncia de 7 dias e abstinéncia continua de 6 semanas nos

grupos NVP e NRT ndo demonstrou diferenca entre os grupos 9,

O numero de cigarros por dia (CPD) por grupo (para aqueles que nao relataram
parar de fumar) no inicio do estudo, 6 e 12 semanas. Para o grupo NVP, o CPD
médio foi de 19.91, 4.96 e 4.72 em cada ponto de tempo, representando
reducdes significativas da linha de base (p <0,001 em ambas as 6 e 12
semanas). Da mesma forma, houve reducdes significativas no CPD meédio no
grupo NRT da linha de base de 20.88, para 5.24 em 6 semanas (p <0,001) e
5.52 em 12 semanas (p <0,001). As diferencas entre os grupos nao foram
significativas em 6 semanas (IRR: 0,79, IC 95%: 0,58-1,08, p = 0,142) e 12
semanas (IRR: 0,86, IC 95%: 0,61-1,20, p = 0,368) (%),

Relatos de desejos "de hora em hora a varias vezes ao dia" diminuiram no grupo
NVP de 74% dos participantes para 52% em 6 semanas e 48% em 12 semanas;
e no grupo NRT de 68% no inicio do estudo para 58% e 40% em 6 e 12 semanas.
As diferencas entre os grupos nao foram significativas em nenhum dos pontos
de acompanhamento (6 semanas: OR: 1,51, IC 95%: 0,51-4,45, p = 0,454; 12
semanas: OR: 0,89, IC 95%: 0,28-2,80, p = 0,844) 19,

As pontuacdes totais (sintomas de abstinéncia) no Minnesota Nicotine
Withdrawal Scale (MNWS) cairam da linha de base para 6 e 12 semanas para
ambos os grupos, com diferencas entre os grupos nao significativas (estimativa
de 6 semanas: 0,09, IC 95%: -0,24-0,42, p = 0,580; Estimativa de 12 semanas:
-0,10, IC 95%: —0,46-0,25, p = 0,570) 9,

Para o grupo NVP, as pontuacdes de estresse psicolégico (K10) médias foram
31.96, 24.66 e 22.17 em cada ponto de tempo, 0 que representou reducoes

significativas desde o inicio (p <0,001 para as 6 e 12 semanas). Da mesma
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forma, houve reducdes significativas nas pontuacdes K10 médias no grupo NRT
da linha de base de 32.88 a 21.42 em 6 semanas (p <0,001) e 22.52 em 12
semanas (p <0,001). As diferencas entre os grupos nao foram significativas em
6 (IRR: 2,12, IC 95%: -1,81-6,05, p = 0,288) ou 12 semanas (IRR: -1,29, IC 95%:
-5,73-3,16, p = 0,567) de acompanhamento 1,

No grupo NVP, 15 participantes relataram 19 eventos adversos e um evento
adverso grave. No grupo NRT, 10 participantes relataram 14 eventos adversos,

sem evento adverso grave 9,

Conduzimos um ensaio clinico controlado randomizado individual (RCT) de dois
grupos, pragmatico, multicéntrico, comparando cigarro eletrdbnico com terapia de
reposicdo de nicotina (NRT). O projeto foi publicado na integra na Health
Technology Assessment, e aqui apresenta-se as analises para: (1) avaliar a
custo-efetividade de 12 meses do cigarro eletronico (CE) em comparagao com a
NRT de uma perspectiva do Servico Nacional de Saude (NHS); (2) observar se
0s participantes gastam mais com a cessacao do tabagismo devido a eventos
adversos; e (3) estimar a eficacia de custo ao longo da vida do cigarro eletrénico

em comparacdo com a NRT de uma perspectiva do NHS 6),

Os participantes no braco NRT (o comparador) podiam escolher dois produtos e
eram livres para trocar de produtos. Os suprimentos eram fornecidos por até 3
meses, conforme a pratica usual, e podiam ser obtidos posteriormente por meio
da prescri¢cdo do meédico de familia. O brago do CE (a intervencéo) foi fornecido
com o dispositivo 'One Kit' e um frasco de 30 ml de E-liquidos (18 mg / ml de

nicotina) (9,

No braco NRT, 59% (265 de 447) dos participantes completaram o protocolo de
6 meses, e no braco CE, 69% (304 de 439) participantes o fizeram. Esta taxa em
12 meses de seguimento foi de 62% (277 de 447) no braco NRT e 71% (312 de
439) no braco CE, respectivamente (9,

O custo médio do tratamento foi £ 201 (SE = £ 4) por participante no braco NRT
e £ 105 (SE = £ 1) no braco CE. Os custos totais médios foram £ 1116 (SE = £
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163) no braco NRT e £ 1174 (SE = £ 147) no braco CE durante o periodo de
teste de 12 meses. Apds 0 ajuste, 0s custos totais médios no braco CE foi de £
11 [intervalo de confianca de 95% (IC) = - £ 104 a £ 147] mais alto do que no
brago NRT (9,

Os Quality-adjusted life-years (QALYs) médios no brago NRT foram 0,882 (SE =
0,009) e 0,886 (SE = 0,008) no braco CE. Ap0s o ajuste, os QALYs médios no
braco CE foram 0,010 (IC 95% = - 0,003 a 0,023) maiores do que no braco
NRT(8),

O incremental cost-effectiveness ratio (ICER) foi calculado em £ 1100 por QALY
ganho, indicando que, em comparagao com o brago NRT, o braco CE gastou £
1100 extras para produzir um QALY adicional por pessoa. Se o tomador de
deciséo estiver disposto a pagar £ 1100 ou mais por um QALY adicional por

pessoa, o tratamento de CE seria considerado a op¢éo econdmica (16,

Usar cigarros eletrdnicos como auxilio para parar de fumar com suporte
comportamental padrdo em servicos de salude voltados a cessacédo de fumar na
Inglaterra é provavelmente mais econdémico do que usar terapia de reposicéo de

nicotina no mesmo ambiente 19,

Conduzimos um ensaio clinico controlado, pragmatico, multicéntrico,
individualmente randomizado. Os servicos para parar de fumar do National
Health Service (NHS) estédo disponiveis gratuitamente em todo o Reino Unido.
Dois grupos foram comparados: cigarro eletronico e terapia de reposicao de

nicotina 17,

Os participantes foram informados sobre a gama de produtos de reposicao de
nicotina (adesivo, goma, pastilha, spray nasal, inalador, spray bucal, tira bucal e
microtabs) e selecionaram seu produto preferido. O uso de combinacdes foi
encorajado, normalmente o adesivo e um produto oral de acdo mais rapida. Os
participantes também tinham liberdade para trocar de produtos. A forma como a
reposicao de nicotina foi fornecida diferiu ligeiramente entre os locais de teste.

Os suprimentos foram fornecidos por até 3 meses, de acordo com a pratica
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padrdo. O custo para o NHS de um fornecimento de 3 meses de um Uunico
produto de substituicdo da nicotina é atualmente de aproximadamente £ 120 ($
159 nos EUA) 7,

Um pacote inicial, chamado One Kit (Aspire, UK Ecig Store), foi fornecido para
facilitar o uso inicial e ensinar os participantes a usar produtos recarregéveis de
cigarro eletrénico, junto com uma garrafa de 30 ml de E-liquido com sabor
Tobacco Royale, contendo nicotina na concentragéo de 18 mg por mililitro. O kit
continha um atomizador de 2,1 ohms e bateria de 650 mAh. Durante o teste, a
empresa descontinuou este kit, entdo um Kit 2016 (Innokin, U.K. Ecig Store),
com um atomizador de 1,5 ohm e bateria de 1000 mAh, foi usado para 42
participantes. Os participantes foram solicitados a comprar seu futuro E-liquido
on-line ou em lojas de vaporizadores locais e a comprar um dispositivo de e-
cigarro diferente se o fornecido néo atendesse as suas necessidades. Eles foram
incentivados a fazer experiéncias com E-liquidos de diferentes intensidades e
sabores. Agueles que ndo conseguiram obter o seu proprio abastecimento
receberam mais um frasco de 10 ml, mas nao foi oferecido de forma proativa.

Um total de 2.045 clientes de servigos para parar de fumar foram selecionados
e 886 foram submetidos a randomizagdo (439 para o grupo de cigarros
eletrbnicos e 447 para o grupo de reposicao de nicotina). Dos participantes
designados aleatoriamente, 78,8% completaram o acompanhamento de 52

semanas 17,

A taxa de abstinéncia sustentada de 1 ano foi de 18,0% no grupo de cigarro
eletrénico e 9,9% no grupo de reposic¢ao de nicotina (risco relativo, 1,83; intervalo
de confianca de 95% [IC], 1,30 a 2,58; P <0,001). A diferenca absoluta na taxa
de abstinéncia de 1 ano entre os dois grupos foi de 8,1 pontos percentuais,
resultando em um ndmero necessario para tratar para uma pessoa adicional ter
abstinéncia sustentada de 12 (IC 95%, 8 a 27). O resultado ndo mudou
substancialmente nas quatro analises de sensibilidade (risco relativo, 1,75 a
1,85; P<0,001 para todas as comparagdes). As taxas de abstinéncia foram
maiores no grupo de cigarro eletrénico do que no grupo de reposi¢cao de nicotina

em todos os momentos 17,
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Realizamos uma analise post hoc, na qual os participantes com abstinéncia de
1 ano que usaram produtos nao atribuidos foram removidos da amostra (3% [2
de 79] no grupo de cigarro eletrénico estavam usando reposi¢cdo de nicotina e
20 % [9 de 44] no grupo de reposicéo de nicotina estavam usando e-cigarros).
Isso resultou em uma taxa de abstinéncia de 1 ano de 17,7% no grupo do cigarro
eletrbnico, em comparagao com 8,0% no grupo de reposi¢cao de nicotina (risco
relativo, 2,21; IC de 95%, 1,52 a 3,22). O tempo para recaida e as taxas de
recaida em 52 semanas entre os participantes com abstinéncia sustentada em
4 semanas nao diferiram substancialmente entre os dois grupos de ensaio (razéo
de risco para o tempo de recaida, 1,14; IC de 95%, 0,96 a 1,34; risco relativo de
recaida em 52 semanas, 1,27; IC de 95%, 0,93 a 1,73) @7,

A adesdo geral foi semelhante nos dois grupos, mas os cigarros eletrénicos
foram usados com mais frequéncia e por mais tempo do que a reposi¢cédo de
nicotina. No grupo de reposicédo de nicotina, 88,1% dos participantes usaram
combinacdes de reposicdo de nicotina. No grupo de cigarros eletrénicos,
praticamente todos o0s participantes usavam cigarros eletrénicos

recarregaveis®’.

Entre os participantes com abstinéncia de 1 ano, 80% (63 de 79) estavam
usando cigarros eletrénicos em 52 semanas no grupo de cigarros eletronicos e
9% (4 de 44) estavam usando reposicdo de nicotina no grupo de reposicdo de
nicotina. Tanto os cigarros eletrdnicos quanto os produtos de substituicdo da
nicotina foram considerados menos satisfatérios do que os cigarros. No entanto,
0s cigarros eletrénicos proporcionaram maior satisfacao e foram avaliados como

mais Uteis para evitar o fumo do que os substitutos de nicotina 7.

Entre os participantes com abstinéncia em 1 semana ap0s a data de parar de
fumar, bem como os participantes com abstinéncia em 4 semanas, aqueles no
grupo do cigarro eletronico tiveram desejos menos intensos de fumar do que
agueles no grupo de reposicao de nicotina. Eles também relataram um aumento
menor da linha de base na irritabilidade, inquietacdo e incapacidade de se
concentrar do que aqueles no grupo de reposi¢céo de nicotina durante a primeira

semana de abstinéncia. As diferencas entre os grupos quanto a fome e a
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depressao estavam na mesma direcdo, mas menos substanciais. Na semana 4,
os participantes de qualquer um dos grupos que estavam abstinentes relataram

pouco desconforto com a abstinéncia 7.

Houve 27 eventos adversos graves no grupo do cigarro eletrénico e 22 no grupo
da reposi¢éo de nicotina. Nenhum evento adverso sério em nenhum dos grupos
foi classificado como relacionado ao uso do produto, mas observou-se 1 evento
respiratério no grupo de reposicdo de nicotina e 5 no grupo de cigarro

eletrénico”),

Das reacodes adversas de interesse pré-especificadas, nausea foi relatada com
mais frequéncia no grupo de reposi¢ao de nicotina (37,9%, vs. 31,3% no grupo
de cigarro eletrénico) e irritacdo na garganta ou boca com mais frequéncia no
grupo de cigarro eletrénico (65,3% vs. 51,2% no grupo de reposi¢éo de nicotina).
Houve pouca diferenca entre os dois grupos na porcentagem de participantes
gue relataram nauseas graves (6,6% no grupo de cigarro eletrénico e 6,5% no
grupo de reposicao de nicotina) ou irritacdo severa na garganta ou boca (5,9% e

3,9%, respectivamente) 7,

Este foi um ensaio piloto de dois bragos, grupo paralelo, randomizado
controlado, conduzido no San Francisco Veteran's Affairs Medical Center, que é
afiliado a University of California, San Francisco, estudando o uso de cigarros
eletrdnicos (versus adesivos de nicotina) no periodo perioperatério para parar de

fumar 18,

Os pacientes randomizados para o grupo NRT receberam um suprimento de
adesivos Nicoderm para 6 semanas (5 semanas) e adesivos de placebo (1
semana) apropriados para o consumo inicial de nicotina. Aqueles que fumam
uma média de dez ou mais cigarros por dia receberam o adesivo de 21 mg / dia
por 3 semanas, o adesivo de 14 mg / dia por 1 semana, o adesivo de 7 mg / dia
por 1 semana e o adesivo de 0 mg / dia para 1 semana. Os participantes que
relataram fumar em média menos de 10 cigarros por dia no inicio do estudo
receberam o adesivo de 14 mg / dia por 3 semanas, o adesivo de 7 mg / dia por

2 semanas e o adesivo de 0 mg / dia por 1 semana. Os adesivos de 0 mg / dia
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eram adesivos transparentes de Tegaderm cortados no tamanho e forma do
adesivo de nicotina. Os participantes sabiam que esses adesivos ndo continham
nicotina. O objetivo dos adesivos de placebo era tornar a 62 semana do grupo
NRT comparavel a 62 semana do grupo DEF, que usava cigarros eletrénicos sem

nicotina 18,

Os alocados ao grupo DEF receberam um suprimento de cigarros eletrénicos
NJOY para 6 semanas e foram instruidos a usar os cigarros eletrdnicos Bold
(4,5%) por 3 semanas, o Gold (2,4%) cigarros eletrbnicos por 2 semanas e 0S
cigarros eletrénicos do estudo (0%) na semana final. O nUmero de e-cigarros
emitidos correspondeu aos cigarros base relatados fumados por dia, calculado
assumindo que um e-cigarro NJOY era equivalente a 10 cigarros. O cigarro

eletronico NJOY é um cigarro eletronico descartavel de primeira geragéo 9.

N&o houve diferencas estatisticamente significativas entre as taxas de cessacao
ou reducéo do tabagismo entre os grupos NRT e DEF em qualquer momento.
No entanto, houve uma tendéncia de melhores resultados no grupo DEF na visita
de acompanhamento de 8 semanas. A cessacdo do tabagismo verificada
bioguimicamente por 2 dias no pré-operatério foi alcancada em 20% (n = 2) do
grupo NRT, que foi semelhante aos 15% (n = 3) do grupo DEF (p = 1,0). No
seguimento de 8 semanas, nenhum participante do grupo NRT teve cessacéo
do tabagismo bioquimicamente verificada, enquanto o grupo DEF teve trés
participantes (15%) que alcangaram abstinéncia de prevaléncia pontual de 7 dias
(p = 0,53). Ao incluir agueles que pararam e agueles que reduziram 0 consumo
de cigarro em pelo menos 50%, 70% do grupo DEF (n = 14) foi capaz de reduzir
ou parar em comparacdo com 40% do grupo NRT (n = 4), mas esta diferenca
nao foi estatisticamente significativa (p = 0,14). Os grupos NRT e DEF reduziram
seu consumo de cigarro ao longo do tempo, com o consumo médio de cigarro
diminuindo de 12,5 [IQR = 8-20] no inicio do estudo para 3 [IQR = 0,3-9,5] em
8 semanas de acompanhamento no grupo DEF (p = 0,0001) e de 7,8 [IQR = 6—
20] a 5 [IQR = 3-8] no grupo NRT (p = 0,01). Nao houve diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos no percentual de reducdo do

tabagismo em nenhum momento 9.
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Nenhum participante de nenhum dos grupos experimentou eventos adversos
graves em qualquer momento. As taxas de eventos adversos foram semelhantes
entre 0s grupos no dia da cirurgia (50% no grupo NRT experimentou pelo menos
um evento adverso em comparacao com 53% no grupo DEF, p = 1,0) e ap6s 8
semanas de seguimento (33% no grupo NRT versus 50% no grupo DEF, p =
0,45). Nenhum participante de nenhum dos grupos apresentou complicagdes
intra-operatérias. A taxa de complicacdes pos-operatorias foi semelhante em

ambos os grupos (60% no grupo NRT e 26% no grupo DEF, p = 0,11) 8,

Os eventos adversos comuns relacionados a NRT e DEF incluiram cefaleia,
nausea, tosse e irritacdo na garganta. Nao houve diferencas estatisticamente

significativas entre as taxas de eventos em cada grupo 8,

A aceitabilidade dos adesivos de nicotina e cigarros eletrénicos foi avaliada no
dia da cirurgia e 8 semanas apés a randomizacéo. O uso regular (diario ou quase
todos os dias) do produto nao foi diferente entre os grupos NRT e END (p =0,71),
com cerca de metade relatando uso regular no dia da cirurgia. O uso aumentou
em 8 semanas de acompanhamento, particularmente no grupo DEF, que relatou
80% (n = 16) de uso regular em comparagédo com 67% (n = 6) no grupo NRT,

embora a diferenca néo fosse significativa (p = 0,64) 18,

Os participantes foram aleatoriamente designados individualmente a um de
cinco grupos, com estratificagcdo de acordo com o empregador. Os participantes
dos grupos de intervencdo também foram notificados de que estavam sendo
oferecidos um de quatro programas adicionais: ajudas gratuitas para cessacao,
gue incluiam todas as formas de terapia de reposicéo de nicotina, bupropiona ou
vareniclina, e - para participantes que relataram falta de sucesso com a terapia
padrao inicial - cigarros eletronicos NJOY gratuitos (incluindo bastdes de bateria,
um carregador USB e até 20 camaras com 1,0 a 1,5% de nicotina por semana

nos sabores escolhidos pelos participantes) @9,

Os fumantes empregados por 54 empresas foram aleatoriamente designados
para uma das quatro intervencdes para parar de fumar ou para os cuidados

habituais. O atendimento usual consistia no acesso a informacdes sobre o0s
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beneficios da cessacdo do tabagismo e a um servico de mensagem de texto
motivacional. As quatro intervengdes consistiram em cuidados habituais mais um
dos seguintes: ajudas gratuitas para cessacao (terapia de reposicdo de nicotina
ou farmacoterapia, com cigarros eletronicos se as terapias padrao falharam);
cigarros eletrdnicos gratis, sem a exigéncia de que as terapias padrdo tenham
sido tentadas; ajudas gratuitas para cessa¢cdo mais US $ 600 em recompensas
por abstinéncia sustentada; ou ajudas gratuitas para cessacdo mais $ 600 em
fundos resgatéveis, depositados em uma conta separada para cada participante,
com o dinheiro removido da conta se os marcos de cessacdo nao forem
atingidos. O desfecho primério foi a abstinéncia tabagica sustentada por 6 meses

apoés a data-alvo para parar 9.

Ao todo, 6.131 funcionarios de 54 empresas foram convidados a se inscrever.
Destes, 125 funcionarios (2,0%) optaram por sair, e 0s 6006 restantes foram

submetidos & randomizac&o e incluidos nas analises primarias 9.

As taxas de abstinéncia sustentada por 6 meses foram de 0,1% no grupo de
cuidados habituais, 0,5% no grupo de ajudas para cessacéo gratuita, 1,0% no
grupo de cigarros eletrénicos gratuitos, 2,0% no grupo de recompensas e 2,9%
no grupo de depodsito resgatdvel. Com relacdo as taxas de abstinéncia
sustentada, os depdsitos e recompensas resgataveis foram superiores aos
auxilios gratuitos para cessacao (P <0,001 e P = 0,006, respectivamente, com
niveis de significancia ajustados para comparac¢des mdultiplas). Os depdésitos
resgataveis foram superiores aos cigarros eletrénicos gratuitos (P = 0,008). Os
cigarros eletronicos gratuitos ndo foram superiores aos cuidados habituais (P =
0,20) ou aos auxiliares de cessacdo gratuitos (P = 0,43). Entre os 1.191
funcionarios (19,8%) que participaram ativamente do estudo (a coorte
"engajada"), as taxas de abstinéncia sustentada foram de quatro a seis vezes
mais altas do que aquelas entre os participantes que nao participaram

ativamente do estudo, com eficacia relativa semelhante 19,

No geral, a abstinéncia de fumar sustentada por 6 meses apés a data-alvo de
parar foi bioquimicamente confirmada em 80 participantes (1,3%) que se

submeteram a randomizacéo (intervalo de confianca de 95% [IC], 1,0 a 1,6). As
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taxas de abstinéncia sustentada por 6 meses foram de 0,1% no grupo de
cuidados habituais (IC de 95%, 0 a 0,3), 0,5% no grupo de ajudas para cessacao
gratuita (IC de 95%, 0,2 a 0,9), 1,0% no grupo de e-cigarros (IC de 95%, 0,4 a
1,6), 2,0% no grupo de recompensas (IC de 95%, 1,2 a 2,8) e 2,9% no grupo de
depdsito resgatavel (IC de 95%, 2,0 a 3,8). Trés comparacdes entre 0S grupos
preencheram os critérios de significancia estatistica com relagcdo a abstinéncia
sustentada: os depdsitos resgataveis foram superiores aos auxilios para
cessacao gratuita (odds ratio, 5,77; IC 95%, 2,66 a 12,50; P <0,001), as
recompensas foram superiores a cessacao gratuita ajudas (odds ratio, 3,95; 95%
Cl, 1,77 a 8,84; P = 0,006), e os depdsitos resgataveis foram superiores aos e-
cigarros gratuitos (odds ratio, 2,95; 95% ClI, 1,52 a 5,71; P = 0,008). As taxas de
abstinéncia sustentada no grupo de cigarros eletronicos gratis, grupo de ajudas
para cessacdo gratuita e grupo de tratamento usual n&o diferiram
significativamente, e os depdésitos resgataveis ndo foram significativamente

superiores as recompensas 9.

Foram analisados os dados de um estudo controlado randomizado de dois
bracos e trés locais que envolveu fumantes de cigarros hospitalizados que
planejavam parar de fumar, comparando uma intervencao para parar de fumar

apos a alta hospitalar com o tratamento padrao @9,

O uso de cigarro eletrénico nos 30 dias anteriores a internacdo hospitalar foi
relatado por 290 (21,4%) de 1.357 participantes. O uso de cigarro eletrénico
antes da admissao nao diferiu significativamente entre os grupos de intervencéo
(20,7%) e controle (22,0%). A taxa de relato de qualquer uso de cigarro eletrénico
apos a alta hospitalar aumentou de 18,3% em 1 més para 28,0% em 3 meses e
37,0% em 6 meses (p <0,001), mas o uso atual em cada acompanhamento foi
estavel ao longo do tempo ( 16—17% para o uso nos ultimos 30 dias e 11-12%
para 0 uso nos ultimos 7 dias), sugerindo que diferentes pessoas estavam
usando e-cigs em diferentes acompanhamentos. O uso persistente, definido
como o0 uso de cigarro eletronico nos 7 ou 30 dias anteriores ao
acompanhamento atual e anterior, era incomum; apenas 5,6% e 9,0% dos
participantes, respectivamente, o fizeram em 1 e 3 meses e apenas 3,6% e 5,5%

dos participantes, respectivamente, o fizeram em 1, 3 e 6 meses. O uso de
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cigarro eletrénico foi mais frequente no grupo controle do que no grupo de

intervencdo em 1 e 3 meses 9,

Nesta analise secundaria de um grande ensaio clinico randomizado, mais de um
guarto dos fumantes recém-hospitalizados que planejaram parar de fumar apos
a alta e foram aconselhados a usar o tratamento convencional para parar de
fumar relataram o uso de um cigarro eletrénico nos 3 meses apoés a alta. Embora
a maioria dos fumantes tenha dito que usava cigarros eletrénicos para ajudar a
parar de fumar, os individuos que usaram um cigarro eletrénico apos a alta
tinham menos probabilidade de se abster de tabaco no acompanhamento de 6
meses do que os fumantes que nao usaram cigarros eletrénicos. A associagao
negativa entre o uso de cigarro eletronico e a cessacéo do tabagismo foi grande

e estatisticamente significativa na analise pareada de escore de propenséo 9,

A conducgao de nosso estudo em um ensaio clinico randomizado permitu fazer
varias novas observacdes sobre 0 uso de cigarros eletrénicos por fumantes que
estavam tentando parar. Os fumantes eram menos propensos a usar cigarros
eletrénicos no més apds a alta se fossem aleatoriamente designados para o
grupo de intervencdo, que recebeu acesso gratuito imediato ao tratamento
convencional de cessacao por 3 meses, do que se designados para o grupo de
controle, que recebeu uma recomendacédo de tratamento apenas. O acesso a
ajudas convencionais para parar de fumar pode influenciar a decisdo de um
fumante sobre se deve usar cigarros eletrénicos ao fazer uma tentativa de

parar®0,

O braco do estudo também pareceu influenciar a forca da associacdo negativa
entre 0 uso de cigarros eletronicos e o sucesso na cessacgao do tabagismo. Na
analise combinada de escore de propenséao, qualquer uso de cigarro eletrénico
foi associado a uma taxa 22% menor de cessacdo em 6 meses para fumantes
no grupo de intervencdo, mas apenas uma taxa 12% menor de cessacao para
fumantes no grupo controle. Uma interpretacdo é que os fumantes com bom
acesso a medicamentos para parar de fumar podem ter iniciado o uso de cigarros
eletronicos principalmente quando os medicamentos convencionais falharam.

Nesse caso, 0s usuarios de cigarros eletrénicos neste estudo podem representar
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um subgrupo de fumantes com mais dificuldade para parar de fumar. Isso pode
contribuir para a associacdo negativa entre o uso de cigarros eletronicos e a

cessacao, observada em muitos estudos observacionais 9.

Em conclusdo, este grande estudo prospectivo de fumantes recém-
hospitalizados que planejavam parar de fumar encontrou uma associagao
negativa entre o uso de quaisquer cigarros eletrénicos apoés a alta e a abstinéncia
tabagica subsequente. A associacao deve ser interpretada no contexto em que
0os cigarros eletrbnicos foram usados - intermitentemente, muitas vezes
concomitantemente com o tratamento para parar de fumar baseado em
evidéncias e, mais frequentemente, por fumantes sem acesso facil e gratuito a
auxilios para parar de fumar baseados em evidéncias. Apesar das limitacdes
inerentes ao seu desenho observacional, este estudo ilustra como os e-cigarros,
gue sdo produtos comerciais amplamente disponiveis, estdo sendo usados em
uma situagao clinica comum, uma tentativa de parar apos uma hospitalizagéao.
Nesse cenario, o uso de cigarros eletrdnicos de forma intermitente e
concomitante com outras ajudas para parar de fumar ndo pareceu se beneficiar

e pode ter dificultado o abandono bem-sucedido @9,

Nesta revisdo sistematica o0s estudos incluem trés ensaios clinicos
randomizados e 21 estudos de coorte prospectivos que descrevem a abstinéncia
em seis meses ou mais ou eventos adversos (EAs), ou ambos. Em um dos
estudos incluidos, os dados vém da resposta dos autores a uma critica ao seu
artigo; os dados nédo foram incluidos no relatério do estudo original. Um estudo
de coorte retrospectivo forneceu dados sobre alteracbes nos parametros
respiratorios e sintomas em pessoas com asma que estavam usando CEs.
Embora este tenha usado um desenho retrospectivo, ele usou dados de
diferentes momentos e registros clinicos de rotina que consideramos adequados

para capturar dados relativos a eventos adversos @9,
Estudos incluidos @Y

As principais caracteristicas dos estudos incluidos sédo resumidas por tipo de

estudo abaixo.
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Ensaios controlados randomizados
Identificamos apenas dois ensaios clinicos randomizados concluidos que

contribuem com dados sobre a cessacio em seis meses ou mais @Y,

O ensaio ASCEND randomizou 657 fumantes (de meia-idade, altamente
dependente, com um terco sendo de origem Maori da Nova Zelandia) que
gueriam parar de usar uma marca Elusion EC (tecnologia de primeira geracéo)
com cartuchos contendo 16 mg de nicotina, ou adesivos de nicotina de 21 mg /
24 horas ou um CE com cartuchos sem nicotina (CE placebo), por 12 semanas
apos uma data-alvo de parada (TQD). Os CEs foram enviados aos participantes,
e aqueles alocados ao braco de remendo receberam um voucher para troca por
NRT em uma farméacia, que é uma pratica padrdo na Nova Zelandia, mas
também receberam um voucher para cobrir os custos de dispensacao. Todos os
participantes receberam um convite para acessar o suporte por telefone ou texto,
embora tenha sido acessado por menos de 10%. O CE usado neste estudo
entregou apenas baixos niveis de nicotina. Isso foi determinado em uma sub
amostra de quatro participantes, que usaram o CE por pelo menos uma semana,
se ofereceram para fornecer uma amostra de sangue de base e, em seguida,
usar seu CE, dando uma tragada a cada minuto durante 10 minutos. Em seguida,
forneceram mais cinco amostras de sangue aproximadamente 10, 20, 30 e 60
minutos apods o inicio do uso da CE. As analises farmacocinéticas mostraram
gue as concentracfes plasmaticas de nicotina atingiram o pico (um aumento
médio de 2,1 ng / ml em relacdo ao valor basal) 10 minutos apdés o inicio do uso
de CE. Os participantes foram acompanhados seis meses apos o TQD e a
abstinéncia auto relatada foi validada por monéxido de carbono (CO) no ar
expirado, de acordo com o Padrdo Russel (West 2005). Os participantes que
ainda estavam fumando no acompanhamento foram solicitados a relatar seu
consumo diario de cigarros, e uma mudanca em relacdo ao consumo inicial foi
medida @V,

No estudo ECLAT de trés bracos, 300 fumantes (novamente de meia-idade e
altamente dependentes), que néo pretendiam parar de fumar nos préximos 30
dias, foram randomizados para usar uma marca 'Categoria’ EC (modelo 401, que

nao € mais produzido) com cartuchos descartaveis contendo 7,2 mg de nicotina
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ou 0 mg de nicotina (EC placebo) por 12 semanas. O terceiro braco usou
cartuchos contendo 7,2 mg de nicotina por seis semanas, seguidos de 5,2 mg
de nicotina por mais seis semanas. O CE foi apresentado simplesmente como
uma alternativa mais saudavel a fumaca do tabaco e poderia ser usado
livremente ad libitum (até quatro cartuchos por dia) como um substituto do
tabaco. Os participantes foram vistos em oito ocasides ao longo de 12 meses,
uma vez no inicio do estudo e em sete visitas de acompanhamento, onde
receberam mais cartuchos, entregaram diarios de fumo e tiveram CO e sinais
vitais medidos. Abstinéncia aos 12 meses foi definida como abstinéncia completa
auto referida do tabagismo desde a visita anterior aos seis meses, confirmada
com CO inferior a 7 partes por milhdo (ppm) aos seis e 12 meses. Os
participantes que ainda estavam fumando no acompanhamento foram
solicitados a relatar seu consumo diario de cigarros, e uma mudanca em relacéo

ao consumo inicial foi medida @V,

Ensaio clinico de trés bragos randomizou 51 fumantes que n&o pretendiam parar
de fumar em um futuro proximo para o Joyetech e-GO-C de segunda geracgao
EC, o Kanger T2-CC segundo CE de geracdo ou sem tratamento no inicio do
estudo. Os grupos de CE receberam orientacdes sobre o uso de CE e foram
instruidos a usar o CE atribuido ad libitum. Ambos os grupos também receberam
garrafas de e-liqguido com sabor de tabaco contendo 18 mg / mL de nicotina. Com
oito semanas, o grupo de controle recebeu as mesmas disposi¢des da CE, mas
sem instrugbes. Os participantes foram acompanhados em trés sessdes de
laboratorio ao longo de dois meses, nas quais biomarcadores, humor, eventos
adversos e cessacao foram medidos, bem como desejo, retirada e uso de CE. A
coleta de dados posterior ocorreu em cinco e oito meses da linha de base. Como
todos os grupos receberam CE contendo nicotina por seis meses, este estudo
ndo esta incluido em nossa meta-analise dos resultados de cessacdo do

tabagismo e relatamos os resultados apenas narrativamente @9,

Estudos de coorte @V
Seis estudos de intervencado prospectivos (trés novos para esta atualizacéo)
descreveram a abstinéncia em seis meses ou mais em fumantes que receberam

CEs e / ou instrucdes sobre o uso de CE para reduzir ou parar de fumar. Oito
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estudos adicionais (cinco novos para esta atualizagcdo) descreveram a
abstinéncia em fumantes que experimentaram ou usaram CEs no passado por
seis meses ou mais desde o inicio (observe, iremos excluir este grupo de estudos
da préxima versao desta revisdo, como superior - Tornem-se disponiveis dados
de qualidade). Finalmente, sete estudos (dois novos para esta atualizacéo)

fornecem informacdes apenas sobre eventos adversos @,

Estudos de intervencédo @Y

O primeiro dos estudos de intervencao recrutou 14 fumantes com esquizofrenia
entre pacientes internados em uma instituicdo psiquiatrica na Italia. Todos
fumavam pelo menos 20 cigarros por dia ha pelo menos 10 anos e ndo tinham a
intencdo de parar. Os participantes foram examinados no inicio do estudo e
receberam um EC (marca 'Categoria’) com um fornecimento inicial de cartuchos
de nicotina de 7,4 mg para quatro semanas. Eles foram instruidos a usar seu CE
ad libitum (até quatro cartuchos por dia), mas nenhuma instrucdo sobre a
interrupgéo ou reducao foi fornecida. O acompanhamento foi concluido em 1, 2,
3, 6 e 12 meses, quando o consumo de cigarro, CO, AEs e sintomas positivos e
negativos de esquizofrenia foram medidos. Outros cartuchos de CE foram

fornecidos em um, dois e trés meses 1),

Outro estudo similarmente desenhado examinou os efeitos do uso de CE por um
longo periodo de tempo em 40 fumantes de meia-idade altamente dependentes
gue nao queriam parar de fumar nos proximos 30 dias, recrutados entre a equipe
gue trabalha em um hospital italiano. No inicio do estudo, eles receberam um CE
(marca 'Categoria’) com um suprimento de quatro semanas de cartuchos de
nicotina de 7,4 mg e foram instruidos a usar ad libitum (até quatro cartuchos por
dia). Nenhuma instrucdo sobre cessagdo ou reducao foi fornecida. Os
participantes foram acompanhados em 1, 2, 3, 6, 18 e 24 meses, quando o
consumo de cigarro, CO e AEs foram registrados. Cartuchos de CE adicionais

podem ser solicitados nos meses um, dois e trés @b,

O terceiro estudo recrutou 48 fumantes, que queriam parar de fumar ou trocar
de cigarros por CEs, entre 640 pacientes de uma Unica pratica médica familiar

no Colorado (EUA) registrados como fumantes atuais. A intervencao baseou-se
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no modelo '5 As' e no modelo trans tedrico, e os participantes foram informados
da gama de opc¢des de tratamento no inicio do programa. Eles receberam
informacgdes por escrito sobre CEs 'blu cig' e 'ponta de fumaca’', em relacédo a
custo, disponibilidade e opc¢des de dosagem de nicotina. Todos o0s participantes
usaram um CE, com 16 usando bupropiona e dois usando vareniclina. O
acompanhamento foi realizado por telefone as duas semanas, um, trés e seis
meses apos o inicio da intervencdo. Nenhuma definicdo de abstinéncia foi

fornecida, nem o autorrelato verificados bioquimicamente 4.

O quarto estudo recrutou 34 fumantes adultos que nunca haviam recebido apoio
para parar de fumar e estavam desmotivados a parar de fumar em uma clinica
hospitalar para parar de fumar na Italia. Os participantes eram ingénuos ao uso
de CE no inicio do estudo e receberam um CE disponivel comercialmente por
um periodo de quatro semanas, comecando com um E-liquido sem nicotina
antes de passar para uma dosagem de nicotina personalizada. Os participantes
receberam um programa de treinamento medicamente assistido
multicomponente para uso de CE, e foram acompanhados por um, quatro e oito
meses, onde cessacao, cigarros por dia, eventos adversos, CO exalado e

concentracdo de nicotina foram medidos V.

O quinto estudo, também novo para esta atualizacdo e também baseado em uma
clinica de cessacdo do tabagismo na ltalia, recrutou 50 fumantes que nao
gueriam parar de fumar, que fumavam pelo menos 15 cigarros por dia no inicio
do estudo por pelo menos 10 anos. Os participantes receberam CEs de segunda
geragdo com 9 mg / ml de nicotina e - liquido e foram instruidos a usar os
produtos ad libitum. Nao houve incentivo para parar de fumar, mas o0s
participantes foram auxiliados a carregar, preencher, ativar e usar o PA, com 0s
telefones disponibilizados para atendimento. Prevaléncia pontual de abstinéncia
de 30 dias, bioquimicamente verificada, eventos adversos, cigarros por dia, CO
exalado e dados sobre o uso do produto e opiniées sobre o produto foram

coletados em 4, 8, 12 e 24 semanas @Y.

O estudo final recrutou 71 fumantes adultos fazendo sua primeira compra de CE

em lojas de vapor na provincia de Catania, na lItalia. Os participantes néo

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 29



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

receberam os CEs, mas, ao comprar um produto de CE de sua escolha, foram
instruidos sobre como configurar e usar o dispositivo e receberam conselhos
sobre solucdo de problemas e um nimero de telefone para suporte técnico. Os
participantes foram incentivados a usar o CE antes de reduzir o consumo diario
de cigarros. A abstinéncia de prevaléncia pontual autor relatada em 30 dias, os
detalhes da compra do produto e os cigarros fumados por dia foram coletados

aos seis e aos 12 meses @1,

Estudos de nfo intervencio @Y

Incluimos trés pesquisas longitudinais baseadas na web nesta revisdo. O
primeiro acompanhou fumantes e usuarios de CE que acessavam sites que
vendiam ou informavam os usuarios sobre CEs e foruns online de CE. A
pesquisa foi aberta a todas as nacionalidades, com 34% dos entrevistados dos
EUA, 24% da Franca, 8% do Reino Unido, 6% da Suica e 28% de outros paises.
Trezentos e sessenta e sete participantes que completaram um questionario de
linha de base também completaram uma pesquisa de acompanhamento um ano
depois, quando foram solicitados a fornecer dados de acompanhamento sobre o
uso de CE e o comportamento de fumar. Desses participantes, 35 (10%) eram

fumantes ocasionais ou diarios e usuarios diarios de CE no inicio do estudo @Y,

Na segunda pesquisa baseada na web foram recrutados 949 fumantes de
cigarros atuais (59% fumaram 30 minutos apos acordar e 69% nunca esperavam
parar ou ndo pretendiam parar nos proximos seis meses), que completaram
pesquisas tanto no inicio e acompanhamento de um ano. No inicio do estudo,
9% (n = 88) estavam usando CEs (definido como uso nos ultimos 30 dias). A
abstinéncia auto relatada (ndo definida) foi medida em um ano de

acompanhamento @b,

Na pesquisa final baseada na web recrutou-se 4.064 residentes do Reino Unido
gue haviam fumado no ano passado, com 1769 acompanhados em 12 meses.
Vinte e trés por cento dos participantes eram usuarios de CE no inicio do estudo,
a maioria dos quais indicou estar usando CEs de primeira geracdo. No
seguimento, foram coletados dados sobre tentativas de parar de fumar, reducéo

do niimero de cigarros por dia e se o participante se considerava 'ex-fumante'@?,
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Duas pesquisas longitudinais por telefone estdo incluidas nesta revisdo. No
primeiro foram recrutados residentes da Califérnia (EUA) que haviam fumado
pelo menos 100 cigarros na vida e fumado 'pelo menos alguns dias' no inicio do
estudo. No inicio do estudo, 83,6% eram fumantes diarios, 236 usaram CEs e
306 indicaram que nunca usariam CEs. Auto relato de abstinéncia prolongada
por um més ou mais, tentativas de abandono e reducéo foram avaliadas em 12

meses @D,

No segundo estudo, os autores apresentaram novos dados de um estudo de
coorte prospectivo de jovens adultos recrutados nos estados do Meio-Oeste dos
EUA em resposta a uma carta criticando seu artigo principal, que nao fornecia
dados sobre usuarios de CE e resultados de tabagismo. A carta relata os
resultados da cessacdo do tabagismo (n&o definido) em uma amostra de
fumantes que usaram CEs por um ou mais dias nos ultimos 30 dias no inicio do
estudo (nenhum N fornecido), comparando-os a uma amostra de fumantes que
nunca usaram CEs na linha de base. O artigo principal incluiu 1379 participantes
(idade média de 24 anos) que nunca haviam usado CEs, 17,8% dos quais eram

fumantes @9,

Os trés estudos prospectivos finais usaram uma variedade de métodos de
acompanhamento: Um grupo recrutou 1.074 pacientes com cancer em um
grande centro de cancer dos Estados Unidos que foram encaminhados e
completaram a avaliacdo de ingestdo para o programa de cessacdo do
tabagismo do centro. Todos o0s participantes receberam tratamento
multicomponente, comportamental e farmacolégico baseado em evidéncias para
a dependéncia do tabaco. No inicio do estudo, 26,5% dos participantes haviam
usado um CE nos ultimos 30 dias. Setecentos e oitenta e um participantes foram
acompanhados de seis a 12 meses desde o inicio do estudo, onde auto
relataram abstinéncia de prevaléncia de sete dias, cigarros por dia e informacdes
sobre se um participante havia passado um dia sem fumar desde o inicio do

estudo @D,
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Em outro, que ocorreu em ambientes comunitarios em Abruzzo, Italia, 491
fumantes de tabaco e 232 fumantes duplos de CE e tabaco foram
acompanhados em 12 meses, com acompanhamento adicional planejado para
24, 36 e 60 meses. No inicio do estudo, a dosagem média de nicotina da CE foi
de 9,8 mg / ml, e a média de meses de uso da CE entre usuarios duplos foi de
8,6. As medidas de acompanhamento incluiram abstinéncia sustentada de 30
dias com CO verificada em uma sub amostra e abstinéncia de 30 dias de tabaco
e CE @,

Finalmente, o ultimo estudo relata uma analise secundéaria de dados de um
ensaio clinico randomizado em um hospital psiquiatrico internado na California,
EUA. Novecentos e cinquenta e seis fumantes de pelo menos cinco cigarros por
dia foram recrutados e randomizados para diferentes niveis de suporte
comportamental. No inicio do estudo, 11% dos participantes usaram um CE.
Este artigo relata medidas de cessacao (ndo definidas) em usuarios de CE e
ndo-CE no acompanhamento mais longo disponivel (ndo definido, mas a

duracdo do estudo foi de 18 meses) @Y,

Apenas dados de eventos adversos @V
Foram incluidos sete estudos de coorte de curto prazo que relatam eventos
adversos. Esses estudos ndo foram incluidos nas analises de tabagismo devido

ao curto seguimento Y,

Foi oferecido um CE para 100 fumantes que ingressaram em um servigo de parar
de fumar em Londres, Reino Unido. Os participantes puderam escolher entre um
produto 'semelhante ao cigarro' (1,6% ou 2,2% de nicotina por ml) ou um modelo
de tanque (1,8%; posteriormente substituido pelo produto Aspire devido a
problemas de vazamento), e 69% aceitaram a oferta. Os CEs foram fornecidos
juntamente com as disposi¢des do servico padrao para parar de fumar, incluindo

uma oferta de medicamentos para parar de fumar e apoio comportamental
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semanal. Os eventos adversos foram coletados ao longo. O estudo também

mediu a abstinéncia em quatro semanas, custo e feedback do cliente @9,

Um estudo de coorte prospectivo envolvendo 17 participantes (todos fumantes
altamente dependentes, 82% com doenca mental), recrutados de uma clinica
ambulatorial de um hospital universitario na Suica, que escolheram usar um CE
para ajuda-los a parar ou reduzir o tabagismo. NRT ou vareniclina foram usados
em algum estégio por 59% dos participantes, além da CE. Este estudo estava
disponivel apenas como um resumo e, portanto, temos detalhes limitados sobre

os métodos e medidas usados para registrar eventos adversos @Y,

Recrutou-se 40 fumantes diarios que queriam parar, a partir de anuncios
colocados em jornais gratuitos de Londres. Os participantes compareceram a
uma sessao de linha de base uma semana antes da data prevista para parar de
fumar (TQD). No TQD, os participantes receberam CEs (‘Green Smoke’,
dispositivo de primeira geracéo, cartuchos de nicotina a 2,4%). Dois cartuchos
por dia foram fornecidos inicialmente, com o suprimento posteriormente ajustado
ao uso real. Os participantes compareceram a sessdes semanais de
acompanhamento por quatro semanas e receberam suporte comportamental
padrdo. O consumo de cigarro e as leituras de CO coletadas em cada sesséo e
as amostras de urina para analise de cotinina e acido 3-hidroxipropilmercapturico

(3-HPMA) foram coletadas no inicio do estudo e quatro semanas apos @Y,

Foram recrutados 29 fumantes com boa salde e sem intencdo de reduzir ou
parar de fumar nos préximos 30 dias. O objetivo deste estudo foi investigar a
liberacdo de nicotina e o potencial de reducéo ou cessacéo do tabagismo. Os
participantes receberam um suprimento de CEs descartaveis para 10 dias
(marca 'NJOY King Bold' contendo 26 mg de nicotina) e instruidos a usa-los ad
libitum por uma semana. Ao final da semana, 25 participantes retornaram ao
ambulatorio, apés abstinéncia do fumo e uso de AE por 12 horas. Eles realizaram
duas séries, com uma hora de intervalo, de 10 inalagcbes em seu CE, e as
alteracdes na nicotina plasmatica, frequéncia cardiaca e CO, e os sintomas de
abstinéncia foram medidos. Os eventos adversos que ocorreram durante o

periodo de uso ad libitum também foram coletados Y.
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Ha descricdo de um estudo cruzado randomizado envolvendo 27 fumantes de
pelo menos 10 cigarros por dia que ndo buscavam tratamento e que estavam
dispostos a experimentar CE por duas semanas. Os participantes receberam
Joye e - GO C com 18 mg / ml de nicotina e cruzaram em uma semana entre 0s
CEs com sabor de mentol e sem mentol. Os participantes foram solicitados a
ndo fumar durante o estudo, mas 60% relataram o0 uso intermitente de seus
cigarros normais. Em uma e duas semanas, a pressao arterial, frequéncia
cardiaca, pletismografia corporal, volumes pulmonares estaticos, resisténcia das
vias aéreas (Raw) e condutancia especifica (sGaw) foram medidos apés se
abster de CE por duas horas e, posteriormente, cinco minutos apés a inalacao
de um CE. Dados sobre eventos adversos, concentragdes de nicotina e taxas de

cigarro e uso de CE também foram coletados @Y,

Embora ndo seja um estudo de coorte prospectivo, foi possivel a extracao de
dados sobre eventos adversos. Este estudo identificou 18 participantes com
asma leve a moderada que haviam fumado anteriormente uma média de 22
cigarros por dia, que relataram o uso regular de CE em pelo menos duas visitas
de acompanhamento consecutivas, com aproximadamente seis meses de
intervalo, usando uma auditoria retrospectiva da clinica registros de um
ambulatério respiratorio na Italia. Dez estavam usando apenas CEs e oito
usavam CEs e fumavam até cinco cigarros por dia. A duracdo do uso de CE
variou de 10 a 14 meses, e todos comecaram com CEs de primeira geracao,
embora a 'maioria’' tenha mudado para um "vaporizador pessoal" (segunda ou
terceira geracdo). Os autores coletaram dados de quatro visitas a clinica: pré-
linha de base (6 a 12 meses antes da linha de base); consulta inicial (uso preé-
CE), que ocorreu aproximadamente seis meses antes da primeira consulta de
acompanhamento; acompanhamento de seis meses; e acompanhamento de 12
meses. Em cada visita, os participantes foram avaliados pela historia clinica e
exame e por reavaliacdo da adesao ao tratamento e eficacia. As informacdes
foram coletadas sobre o controle da asma, o nimero de exacerbacdes da visita
de acompanhamento anterior, medi¢cdes de espirometria, fluxo expiratério
forcado e testes de broncoprovocacéo avaliando a hiper-responsividade das vias

aéreas (AHR) com metacolina (alguns participantes apenas) @b,

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 34



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

Também foram recrutados 15 fumantes saudaveis de pelo menos 10 cigarros
por dia em um hospital militar na Africa do Sul. Cada um deles recebeu um CE
(Twisp eGo' 18 mg / ml de nicotina) e foi-lhes solicitado que o usassem e
parassem de fumar por duas semanas. Presséo sanguinea, pulso, saturacao de
carboxihnemoglobina arterial e venosa (COHb) e saturacdo de oxigénio no
sangue foram medidos no inicio do estudo e duas semanas de acompanhamento

em 13 participantes que compareceram as duas sessoes @Y,

Resultados de Cessacgéo Y

Ensaios Randomizados (RCT) @9

No ensaio comparando EC com adesivo, nao houve diferenga significativa na
abstinéncia continua validada por CO de seis meses entre os bracos de
tratamento (7,3%, 5,8% e 4,1%, nos bracos de CE de nicotina, adesivo e placebo
de CE, respectivamente). Fizemos duas comparacdes. O primeiro compara as
taxas de abstinéncia entre nicotina e placebo CE (7,3% versus 4,1%, razéo de
risco (RR) 1,77, intervalo de confianca de 95% (Cl) 0,54 a 5,77; 362
participantes). O segundo compara as taxas de abstinéncia entre a CE de
nicotina e os bragos de patch (7,3% versus 5,8%, RR 1,26, IC 95% 0,68 a 2,34;
584 participantes). Menos da metade de todos os participantes em todos 0s
grupos acessaram o suporte (39,8%, 35,9% e 35,6% nos bracos de CE de

nicotina, adesivo e CE de placebo, respectivamente) @Y,

No outro RCT, as taxas de abstinéncia de um ano (pelo menos seis meses sem
fumar e com validagéo de CO) foram maiores nos dois bracos de CE de nicotina
(13% e 9%) em comparacao com o grupo de CE de placebo (4%). Em nossa
analise, combinamos os dois bracos de CE de nicotina e 0s comparamos com o
grupo de placebo. A diferenca nao foi estatisticamente significativa (11% versus
4%, RR 2,75, IC 95% 0,97 a 7,76; 300 participantes) @3,

Combinamos os dados dos dois estudos comparando as taxas de abstinéncia
em grupos de CE com nicotina e placebo. Nado houve heterogeneidade
estatistica significativa entre os estudos (P = 0,58; 12 = 0%) e os resultados

combinados mostraram que o uso de CE contendo nicotina foi associado a
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maiores taxas de abstinéncia do que o uso de CE com placebo (RR 2,29, 95%
Cl 1,05 a 4,96, 662 participantes) ?1).

Estudos de coorte e de intervencgéo @V

Entre os estudos de coorte de intervencdo que envolveram fumantes
desmotivados para parar de fumar, foram relatadas taxas de abstinéncia
(prevaléncia de pontos de 30 dias, abstinéncia validada para CO) de 22,5% em
seis meses e 12,5% em dois anos. Relatou-se taxas de cessacao de 52,9% em
12 meses, mas nao definiu como a cessacao foi medida, também 36% (18/50)
de taxas de abstinéncia de prevaléncia de sete dias em 6 meses, que foram
validadas para CO. No estudo de fumantes altamente dependentes com
esquizofrenia, 14% (2/14) alcancaram a abstinéncia (CO - validado) em um ano.
Cerca de 43,8% (21/48) dos participantes estavam abstinentes de fumar ao
término do programa de seis meses. Daqueles que usaram CEs exclusivamente
(n = 26), 50% (13) estavam abstinentes, em comparacdo com 37,5% (6/16)
daqueles que usaram CEs e bupropiona e 100% (2/2) que usaram CEs com
vareniclina. No estudo de coorte de intervengcdo em que a motivagao para parar
de fumar nao foi definida, 42,2% dos participantes (30/71) estavam abstinentes
aos seis meses, com nameros semelhantes aos 12 meses (40,8%, 29/71; 30-
dia, ponto de prevaléncia de abstinéncia autor relatada). Em um ensaio clinico
randomizado em que todos os participantes receberam CEs contendo nicotina
em oito semanas e que, portanto, tratamos como um estudo de coorte para fins
de cessacado, 19,6% dos participantes estavam abstinentes em oito meses
(10/51) usando a validagéo de CO @,

Taxas de abstinéncia autor referidas por um ano foram de 45,7% (16/35) entre
os respondentes que usaram CEs no inicio do estudo. A taxa de abstinéncia de
um ano foi de 10% (9/88) em fumantes que usaram CE (pelo menos uma vez
nos ultimos 30 dias) no inicio do estudo, em comparacao com 13,8% (119/861)
em nao usuarios de CE. A diferenca entre usuarios de CE e ndo usuarios de CE
nao foi estatisticamente significativa. Nenhuma informagé&o foi fornecida sobre
se as pessoas estavam usando CEs para fins de interrupcéo ou reducao antes
do inicio do estudo, ou se usaram algum CE durante o periodo de

acompanhamento. Foi relatado apenas que 11% dos fumantes que usaram CE
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por um dia ou mais nos ultimos 30 dias no inicio do estudo pararam de fumar no
seguimento de um ano, em comparacdo com 17% dos fumantes que nunca
usaram CE. Apés o ajuste para dados demograficos e consumo inicial de
cigarros, as chances de parar de fumar ndo foram significativamente diferentes
entre usuarios de CE e pessoas que nunca usaram CE (odds ratio (OR) 0,93, IC
95% 0,19 a 4,63). Novamente, nenhuma informacao foi fornecida sobre se os

participantes usaram CEs durante o periodo de acompanhamento %,

Refletindo o aumento no uso de CE, algumas das pesquisas longitudinais
adicionadas durante esta revisao tiveram uma prevaléncia de linha de base mais
alta de uso de CE do que aquelas incluidas anteriormente. Encontrou-se taxas
de abstinéncia prolongada (um més ou mais) referidas de 5% (12/236) em
pessoas que relataram usar CE no inicio do estudo, em comparac¢ao com 10,5%
(32/306) em participantes que indicaram que nunca usariam CE tanto no inicio
guanto no acompanhamento; os autores relatam que o uso de CE previu uma
probabilidade menor de cessacdo em uma andlise multivariada (OR 0,41, IC
95% 0,18 a 0,93). Em 14,5% (denominador desconhecido) dos participantes que
relataram o uso de CE nos ultimos 30 dias no inicio do estudo estavam
abstinentes aos 12 meses (auto relato de abstinéncia de prevaléncia de sete
dias), em comparacao com 30% dos ndo usuérios de CE. Em uma andlise ITT
corrigindo para uma gama de preditores, ndo usuarios de CE foram
considerados mais propensos a parar do que usuarios de CE (OR 2,00, IC de
95% 1,23 a 3,26), embora ndo tenha havido diferenga significativa em uma
analise de caso completo. Em um ano, 8,1% das pessoas que relataram o uso
didrio de CE no inicio do estudo (7/86) relataram ser ex-fumantes, em
comparacao com 9,5% (25/263) das pessoas que relataram o uso nao diario de
CE no inicio do estudo e 12,9% ( 168/1307) de ndo usuérios da CE. Comparado
com 0 nao uso, o uso diario de CE no inicio do estudo nao foi significativamente
associado a interrupcao no acompanhamento (OR 0,62, IC 95% 0,28-1,37), nem
0 uso nao diario de CE. Abstinéncia tabagica sustentada (30 dias) foi relatada
em 12 meses, com validacdo de CO em uma sub amostra de participantes. Os
autores relatam que n&o houve diferenca significativa na abstinéncia entre
usuarios e ndo usuarios de CE (estatistica resumida ndo fornecida), com 16%

(51/319) daqueles que relataram abstinéncia de uso de CE inicial aos 12 meses
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em comparacdo com 15% (101 / 693) de pessoas que ndo usaram CE no inicio
do estudo. Finalmente, também néo foi encontrado uma diferenca significativa
na cessacao (definicdo nado fornecida) entre aqueles que usam CE e nao
usuarios; no ponto de acompanhamento mais longo disponivel, 21% das
pessoas que relataram o uso de CE no inicio do estudo estavam abstinentes,
em comparacao com 19% daqueles que néo relataram o uso de CE no inicio do
estudo (P = 0,726) @Y,

Crucialmente, este grupo de estudos (os levantamentos longitudinais)
compartilha uma limitacdo séria. Como esses estudos recrutaram apenas
fumantes atuais, eles excluiram aquelas pessoas da mesma populacdo que
experimentaram CEs e pararam de fumar (por exemplo, se 100 fumantes
experimentassem CEs e 50 parassem de fumar, esses estudos recrutariam
apenas os 50 que continuaram a fumar). Acompanhar 'falhas de tratamento’
provavelmente mostrara um baixo efeito de tratamento, mesmo para tratamentos
que séo altamente eficazes. Para avaliar os efeitos dos CEs sobre o fumo, os
participantes precisam ser recrutados antes de iniciar o uso do CE. Em versdes
futuras desta revisdo, a medida que dados de maior qualidade se tornem

disponiveis, ndo incluiremos mais este grupo de estudos @9,

Eventos adversos V)

Nenhum dos ECRs ou estudos de coorte relatou quaisquer eventos adversos
graves (EAGs) que foram considerados como plausivelmente relacionados ao
uso de CE @Y,

Das pessoas disponiveis para acompanhamento de seis meses no estudo
ASCEND, 44,4% dos participantes no braco de CE de nicotina relataram
guaisquer AEs, em comparacado com 44,7% e 45,6% nos bracos de adesivo e
placebo de CE, respectivamente. As diferencas ndo foram estatisticamente
significativas (nicotina versus placebo CE: RR 0,97, IC 95% 0,71-1,34; 298
participantes; nicotina CE versus adesivo; RR 0,99, IC 95% 0,81-1,122; 456

participantes) 2.
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O estudo ECLAT néo encontrou nenhuma diferenga na frequéncia de AEs em
trés ou 12 meses de acompanhamento entre os trés grupos. Os EAs também
foram medidos no inicio do estudo, com os cinco mais frequentemente relatados
sendo tosse (26%), boca seca (22%), falta de ar (20%), irritacdo na garganta
(17%) e dor de cabeca (17%). Em todos os grupos, a frequéncia dos AEs
diminuiu significativamente ao longo do tempo, com excecado da irritacdo da

garganta @,

Os estudos de coorte mostram um quadro semelhante, com irritacdo na boca e
garganta sendo os EAs relatados com mais frequéncia em usuarios de CE,
dissipando-se mais comumente com o tempo. Onde os participantes usaram CE
por uma semana, 12 participantes experimentaram 15 AEs e todos, exceto um
(irritacdo na garganta) foram classificados como leves. Apds duas semanas de
uso foi documentado que 54% dos participantes (7/13) relataram redugcéo no
catarro em comparagéo com a linha de base, enquanto 31% (4/13) relataram um
aumento. As mudancas na producao de catarro também podem ser secundarias
a interrupcado do fumo (a maioria também relatou uma melhora no paladar, no
olfato e no apetite). Houve um abandono devido a doenca (dor de cabeca e
febre), mas nao esta claro se isso foi considerado relacionado ao uso de CE ou
nao. Onde os participantes usaram CEs por duas semanas com cruzamento em
uma semana entre mentol e liquido ndo mentol com sabor de tabaco, EAs
incluiram tosse em 19% dos participantes (5/27), irritacdo na boca / garganta em
15% (4/27), ndusea em 4% (1/27), cefaleia em 4% (1/27) e “outros” em 4% (1/27)
(irritabilidade, colicas estomacais). Este estudo relatou um evento adverso grave
(coceira na garganta e tosse) em um participante com histérico de asma na
infancia; o participante interrompeu o uso de CE e os sintomas foram resolvidos.
Relatou-se acompanhamento de longo prazo, os EAs mais comumente relatados
foram irritagdo na garganta (8,7%), irritacédo na boca (8,7%), tosse seca (13,1%),
boca seca (4,3%) e dor de cabeca ( 4,3%), que se mantiveram estaveis ao longo
do estudo (as percentagens representam dados de 24 meses). Tonturas e
nauseas foram relatadas no inicio do estudo, mas desapareceram em 24 meses.
Onde EAs foram medidos ao longo de seis meses de uso de CE, irritagdo na

garganta / boca (35,6%), boca / garganta seca (28,9%), dor de cabeca (26,7%)
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e tosse seca (22,2%) foram frequentemente relatados no estudo iniciar, mas
todos diminuiram em frequéncia ao longo do tempo. AEs foram coletados ao
longo de quatro semanas, irritacdo na garganta e tosse leve foram relatados
(incidéncia ndo quantificada). Os autores relatam um incidente de vazamento do
sistema EVOD que resultou em irritacdo na boca; Nao foi procurado tratamento
médico e o incidente foi resolvido lavando o labio com agua. N&ao se coletou
dados sistematicamente sobre AEs, mas coletou 'reclamacdes’ por meio de
diarios online; em todos os grupos; estes incluiram gosto ruim, boca / garganta
seca, boca / garganta irritada, tontura, dor de cabeca, nausea e aumento da
frequéncia cardiaca / palpitacdes, embora as taxas nao tenham sido fornecidas.
Nenhuma mudanca significativa nos escores do Inventario de Depressao de
Beck (de 5,79 (desvio padréo (DP) 8,35) no inicio do estudo para 4,94 (DP 8,76)
em oito meses). Ha relatos apenas que os participantes ndo experimentaram

nenhum AEs @D,

Efeitos em parametros especificos @V
Oito estudos relatam os efeitos de pelo menos uma semana de uso de CE em

parametros mais especificos %Y.

No estudo que randomizou os participantes para CE ou controle no inicio do
estudo e, em seguida, forneceu CE a todos os participantes em oito semanas,
0s autores relatam mudancas ao longo do tempo dentro dos grupos, mas nao
relatam comparacdes diretas entre os grupos. Os grupos de CE mostraram uma
diminuicdo geral significativa no CO expirado da primeira sessao de laboratorio
na semana um para a segunda sessao de laboratorio em 4 semanas (P <0,001),
mas nao o grupo de controle (P = 0,10). Aos oito meses (altura em que todos o0s
grupos receberam CE), houve uma diminui¢&o significativa no CO para todos os
grupos combinados em comparacdo com a linha de base (P <0,01, CO média
da linha de base 17,58 ppm (DP 7,17), CO média de oito meses 11,56 ppm (
10.41)) @Y,

Um estudo de coorte prospectivo no qual todos os participantes receberam um
CE, avaliou a mudanca no 3-HPMA, o principal metabdlito da acroleina,

excretado na urina ap6s quatro semanas de uso do CE. A acroleina € uma
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substancia cancerigena e estad presente na fumaca do cigarro e em alguns
vapores de CE. H4 uma preocupacdao de que as pessoas que usam CE e fumam
podem ser expostas a niveis mais elevados de acroleina do que fumar sozinho.
Das 33 pessoas que completaram o acompanhamento de quatro semanas, 16
eram usuarias apenas de CE e 17 eram usuarias duplas. Ambos os grupos
mostraram uma diminuigdo significativa no 3-HMPA em ng / mg de creatinina
(usuarios de EC: 1623 (SD 850) a 343 (SD 178), P <0,001; usuarios duplos: 2443
(SD 1105) a 969 (SD 807), P <0,001). Os niveis de CO (ppm) também mostraram
uma diminuicao significativa ao longo do tempo em ambos 0s grupos (usuarios
de CE: 15 (SD 8) a 3 (SD 2), P <0,001; usuarios duplos: 23 (SD 11) a 11 (SD 8),
P =0,001) @Y,

Foi testado CO exalado em um, quatro e oito meses em um estudo pré-pos-piloto
ndo controlado. Em um més, os usuéarios de CE mostraram um declinio
significativo no CO exalado; ndo houve mudancga significativa em ndo usuarios
de CE (pessoas que optaram por ndo usar CE fornecido). Aos quatro e oito
meses, o CO exalado diminuiu em usuarios de CE e ndo usuarios de CE. Polosa
2011, um estudo de coorte prospectivo em que todos 0s participantes receberam
CE, mediram o CO exalado e encontraram uma reducéo significativa na média
em toda a coorte de 23,5 a 8 ppm em 24 meses (P =0,011). Um outro estudo de
coorte prospectivo no qual todos os participantes receberam CE, também mediu
o CO exalado, mas relatou os resultados graficamente por grupo; as 24
semanas, o CO parece ter reduzido significativamente entre os que desistiam e
as pessoas, reduzindo o consumo de cigarros em pelo menos 50%, e parece ter
permanecido estavel em pessoas que continuaram fumando pelo menos metade

dos cigarros que tinham no inicio do estudo @Y,

No ensaio cruzado randomizado de e-liquido com sabor de tabaco mentol versus
nao mentol, os autores ndo encontraram diferencas significativas na funcéo das
vias aéreas ao longo das duas semanas em comparacao com a linha de base (P
> 0,09), ou cinco minutos apés a inalacdo de qualquer tipo de CE (P> 0,1).
Também n&do houve mudancas significativas na frequéncia cardiaca ou pressao

arterial em nenhum dos grupos em qualquer momento V.
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No estudo retrospectivo de fumantes com asma que se tornaram usuarios
regulares de CE, ndo houve evidéncia de dano. Pelo contrario, houve melhorias
significativas no controle da asma, medidas de funcdo pulmonar e hiper-
responsividade das vias aéreas, tanto em usuarios de CE apenas (n = 10) e em
usuarios duplos (n = 8) durante o periodo de acompanhamento de 12 meses.
Houve uma ligeira diminuicdo no nimero de exacerbacfes de asma, mas isso

n&o foi estatisticamente significativo (1,17 a 0,78, P = 0,153) ),

Um estudo pré-pos de curto prazo que mediu os resultados apos duas semanas
de uso de CE, mostrou que os fumantes que mudaram para CE tiveram melhora
significativa na saturacao de oxigénio no sangue (96,15% (DP 1,76) para 97,49%
(DP 1,34) ; Aumento de 1,34%, IC 95% 0,60 a 2,08; P = 0,002) e reducao na
artéria (1,95%, IC 95% 0,47 a 3,44; P = 0,01) e venosa (1,87%, IC 95% 0,38 a

3,36; P = 0,02) niveis de carboxihemoglobina @V,

Usamos dados da 142 Pesquisa de Comportamento de Risco da Juventude da
Coreia (KYRBS), realizada em junho de 2018, 1 ano apds a introducao do
produto de tabaco aquecido (HTP). KYRBS é uma pesquisa nacionalmente
representativa, transversal e autor referida, projetada para avaliar 0s
comportamentos relacionados a saude de adolescentes coreanos de 12 a 18

(média: 15) anos de idade @2,

A prevaléncia de uso de HTP na populagdo de estudo foi de 2,8% (1.496 de
59.532 individuos sem peso). A prevaléncia de uso de cigarro alguma vez e uso
de cigarro eletrénico foi de 14,4% e 7,7%, respectivamente. Entre 0s usuéarios
de HTP, 75,5% eram usuarios atuais de cigarros, 45,6% eram usuarios atuais
de cigarros eletrdnicos e 40,3% eram usuarios simultaneos de cigarros e e-
cigarros. Apenas 3,7% nunca haviam usado cigarros convencionais ou e-
cigarros. Aproximadamente 32% dos usuarios atuais de cigarros ja foram

usuarios de HTP 2,

A proporcéo de usuarios atuais de cigarros que tentaram parar de fumar foi de
71,7%. As tentativas de parar de fumar foram semelhantes independentemente

do uso de HTP (70,9% em “nunca” usuarios, 73,6% em “sempre” usuarios). No
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entanto, houve uma diferenca maior em termos de uso de e-cigarro (67,9% em

nunca usuarios, 73,8% em nunca usuarios) 2.

Nenhuma associagéo significativa foi encontrada para cada uso de HTP e
tentativas de abandono (aOR = 1,07, IC 95%: 0,91-1,26). No entanto, o uso de
cigarros eletronicos sempre foi associado positivamente com tentativas de parar
(aOR = 1,35, IC 95%: 1,16 a 1,58) ?2).

Uma revisao sistematica de RCTs e de estudos coorte avaliou o impacto de
DEFs com nicotina (ENDS) e / ou DEFs sem nicotina (ENNDS) versus nenhum
auxilio para parar de fumar ou ajudas alternativas para parar de fumar no uso de
tabaco a longo prazo entre fumantes de cigarro, independentemente de os

usuarios estarem usando-os como parte de uma tentativa de parar 2.

O numero médio de cigarros convencionais / produtos do tabaco usados por dia
no final dos estudos variou de 0,7 (31-36) em ambos os grupos ENDS e ENNDS
a 13,9 (40-42) entre os usudrios nao diarios de ENDS. Os trés RCTs (25, 30-36)
e um estudo de coorte confirmou bioquimicamente a abstinéncia de nicotina,

enquanto os outros apresentou apenas dados auto relatados @3,

Parar de fumar

Resultados sintetizados de ensaios clinicos randomizados. Resultados de dois
RCTs sugerem um possivel aumento na cessacao do tabagismo com ENDS em
comparacdo com ENNDS (RR 2,03, IC 95% 0,94, 4,38; P = 0,07; 12 = 0%,
diferenca de risco (RD) de 64/1000, em de 6 a 12 meses, evidéncia de baixa

certeza @3,

Uma analise de sensibilidade no pior cenario produziu resultados que eram
inconsistentes com a analise completa priméria e falha em mostrar uma
diferenca nos efeitos de ENDS em comparacdo com ENNDS (RR 1,16, IC 95%
0,72, 1,87; P = 0,54; 1> = 0%). A certeza nas evidéncias foi classificada como

baixa 23,
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Também foi comparado dois tipos de ENDS versus ENDS e E-liquidos e os
resultados falharam em mostrar uma diferenca entre os grupos de ENDS com
um intervalo de confianga muito amplo (RR 1,15, IC 95% 0,28, 4,76; P = 0,84).
Também se comparou ENDS e ENNDS com terapia de reposicao de nicotina;
os resultados ndao mostraram uma diferenca entre esses grupos com um
intervalo de confianca muito amplo (RR 1,10, IC 95% 0,60, 2,03; P =0,76) e (RR
0,67, 1C 95% 0,20, 2,19; P = 0,50), respectivamente 3,

Resultados sintetizados de estudos de coorte 3

O OR ajustado da meta-analise primaria de oito estudos de coorte comparando
ENDS a nenhum ENDS sem concomitancia relatada de intervencdes nao
mostraram um beneficio na cessacao do tabagismo (OR 0,74, IC 95% 0,55, 1,00;
P =0,051; I2 = 56%) @3,

Uma andlise de sensibilidade dos oito estudos de coorte usando qualquer um,
em vez de diariamente uso de ENDS, ambos de uso intensivo (cigarros
eletrbnicos usados diariamente por pelo menos um més) e uso intermitente
(usado regularmente, mas ndo diariamente por mais de um més) de ENDS, e
qualguer uso versus nunca usado sugeriu uma reducao nas taxas de cessacao
do tabagismo com ENDS (OR ajustado 0,69, IC 95% 0,53, 0,91; P = 0,01; 1% =
59%). Certeza em evidéncia dos estudos observacionais foi classificada de baixa

a muito baixa®.

Reducéo no uso de cigarro em pelo menos 50%

Resultados sintetizados de ensaios clinicos randomizados. Os resultados de
dois RCTs ndo conseguiram mostrar uma diferenca entre os cigarros do tipo
ENDS e o grupo ENNDS em relacéo a reducado de cigarros, mas com intervalo
de confianga muito amplo (RR 0,97, IC 95% 0,57, 1,66; P = 0,92; 1> = 61%). A

certeza na evidéncia foi avaliada baixa @2,

Resultados sintetizados de estudos de coorte @3
Dois estudos sugeriram aumento taxas de redugéo naqueles com maior e menor
uso de ENDS. Foi relatado um OR ajustado para parar de 6,07 (IC 95% 1,11,
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33,2) naqueles com uso intensivo versus um OR de 0,31 (0,04, 2,80) naqueles
com uso intermitente. Foi relatado uma maior probabilidade de reducéo
substancial (mas nao desistir) naqueles com uso diario de ENDS (OR 2,49, IC
95% 1,14, 5,45), mas ndo aqueles com uso intermitente (OR 0,85, 0,43 a
1,71)@3),

Efeitos adversos ¥

Resultados sintetizados de ensaios clinicos randomizados 923

O estudo de Bullen relatou efeitos colaterais graves em 27 de 241 participantes
no grupo de 16 mg ENDS e 5 de 57 para o grupo ENNDS seguidos em seis
meses; 0s resultados falharam em mostrar uma diferenca entre esses grupos,
com um intervalo de confianga muito amplo (OR 1,31, IC 95% 0,48, 3,57; P =
0,59). Os resultados sugeriram um possivel aumento dos efeitos colaterais na
dose de 21 mg no grupo de adesivos de nicotina (14 de 215) em comparacéo
com ENDS (OR 1,81, IC de 95% 0,92, 3,55; P = 0,08). Os efeitos colaterais
graves incluiram morte (n = 1, nos cigarros eletrénicos de nicotina), doenca com
risco de morte (n = 1, no grupo de cigarros eletrbnicos de nicotina), admissao a
hospital ou prolongamento da internacéo hospitalar (12% de todos os eventos
nos cigarros eletronicos de nicotina, 8% no grupo de adesivos e 11% no grupo
de cigarros eletrbnicos placebo), deficiéncia ou incapacidade significativa, e
outros eventos medicamente importantes (6% de todos 0s eventos no grupo de
cigarros eletrénicos de nicotina, 4% no grupo de adesivos e 3% no grupo de
cigarros eletrénicos placebo). Estudo nao relatou eventos adversos sérios em
gualquer grupo ENDS ou no grupo E-liquidos aos oito meses de seguimento; no
entanto, uma semana apo6s o inicio da intervengdo houve trés casos de eventos
adversos nao graves nos grupos ENDS. N&o observaram eventos adversos
graves durante o estudo, e 0 0s autores encontraram uma reducao significativa

na frequéncia de sintomas relatados em comparacdo com a linha de base @3,

Resultados sintetizados de estudos de coorte 3

N&o foi relatado diferengas significativas em efeitos colaterais graves auto
relatados, mas observou quatro casos de pneumonia, quatro exacerbacdes de
doenca pulmonar obstrutiva crénica, trés infartos do miocardio e uma angina

como efeitos colaterais graves possivelmente relacionados: dois entre os
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usuarios de ENDS (ambos mudaram para o0 tabagismo durante o
acompanhamento), seis entre fumantes de tabaco (trés pararam de fumar), e
guatro entre fumantes de tabaco e ENDS. Foi relatado um vazamento irritando
a boca de um participante e alguns relatos de irritacdo na parte posterior da

garganta e tosse leve 3,

Hé& evidéncias substanciais de que o uso de cigarro eletrénico aumenta o risco

de usar cigarros de tabaco combustivel entre os jovens e jovens adultos 4.

Na revisdo primaria de estudos observacionais, houve evidéncias de 10 estudos
gue a associagdo entre uso do e-cigarro e a transi¢ao na direcdo do tabagismo
combustivel “nunca” para “sempre” foi positiva. Os resultados foram consistentes
em uma série de diferentes metodologias, faixas etarias, grupos de pesquisa e
locais, e as associacbes eram de consideravel forca. Embora houvesse
moderadas a altas taxas de atrito na maioria desses estudos, analises de efeitos
de atrito mostraram que o impacto do atrito nas associagdes observadas era
modesto. Entre os estudos, uma ampla gama de covariaveis foi ajustada para
isso abrangeu uma série de aspectos soécio demogréficos, interpessoais,
ambientais, e fatores intrapessoais, incluindo o uso de outras substancias. Uso
de produtos de tabaco que néo sejam cigarros eletrénicos e cigarros de tabaco
combustivel foram ajustados para varios dos estudos, e dois estudos relataram
associacdes positivas do uso de cigarro eletrbnico e a subsequente transicao
para fumar entre os usuarios a partir da linha de base “nunca” de qualquer
produto do tabaco. Apenas um pequeno numero de estudos fornece evidéncias
avaliando a presenca de uma associagao dose-resposta entre o uso de cigarro
eletrbnico e iniciagdo ao tabagismo, mas os resultados desses poucos estudos
sugeriram que niveis mais elevados de uso de cigarro eletrébnico foram
associados a maiores chances de tabagismo em nado fumantes na linha de
base®,

A evidéncia primaria consistiu em estudos de coorte longitudinais que avaliaram
0 uso de cigarro eletrénico no inicio do estudo e o tabagismo em um
acompanhamento futuro de ndao fumantes da linha de base. AssociagOes

positivas robustas entre o uso de cigarro eletrbnico na linha de base “nunca”
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fumantes e, mais tarde, o tabagismo foi observado em estudos de jovens
adolescentes, adolescentes mais velhos e adultos jovens, embora essas
populacdes sdo conhecidas por diferirem no risco de inicio do tabagismo.
Diferentes regides dos Estados Unidos e outros paises tém politicas exclusivas
de produto do tabaco e cenario sociocultural que podem alterar a disponibilidade
e risco de uso de cigarro eletrénico ou tabaco combustivel em nivel populacional
e 0 uso de cigarro em cada local. Associa¢cfes entre 0 uso de cigarro eletrénico
e 0 uso subsequente de produtos de tabaco combustiveis foi observado em
amostras regionais dos Estados Unidos da Califérnia, Havai, Texas e Virginia e
em amostras nacionalmente representativas dos EUA; e canadense, escocesas
e britdnicas. A esmagadora consisténcia dos resultados entre os estudos de
diferentes locais e estudos que diferiam em outras maneiras reforga a confianga
na validade e causalidade da associacdo do uso de cigarro eletrbnico com a

transicdo de “nunca” para “sempre” fumar @4,

Entre jovens e jovens adultos usuarios de cigarros eletrdnicos que nunca usaram
cigarros de tabaco combustivel, ha evidéncias moderadas que o uso de cigarro
eletrénico aumenta a frequéncia e intensidade de fumo de cigarros de tabaco
combustivel 1®). Entre jovens e jovens adultos usuarios de cigarros eletrénicos
gue nunca usaram cigarros de tabaco combustivel, ha evidéncias limitadas de
gue o uso de cigarro eletronico aumenta, em curto prazo, a duragao do fumo de

cigarros de tabaco combustivel 4,

A revisao primaria da literatura observacional rendeu varios estudos mostrando
uma associacao positiva entre o uso de e-cigarro e de tabagismo passado ha 30
dias, que é um indicador fraco para padrdes de tabagismo indicativo de
progressdo em frequéncia e intensidade. Entre o0s estudos mais bem
posicionado para abordar a progressao em frequéncia e intensidade, a evidéncia
apoiou uma associagao positiva do uso mais frequente de cigarro eletrénico com
progressdo na frequéncia e intensidade do tabagismo. Associacbes dose-
resposta eram evidentes ou sugestivas na maioria das analises entre aqueles
quatro estudos. Dois estudos incluiram varios pontos de tempo de
acompanhamento e abordou se o0 uso de cigarro eletrénico esta associado a uma

duracdo mais longa de fumar. Um estudo descobriu que o uso de cigarro
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eletrbnico estava associado a uma aceleragao da intensidade do fumo ao longo
do tempo. Outro estudo mostrou que as mudancas no status de tabagismo em
dois tempos de acompanhamento ndo diferiram significativamente entre os
usuarios de cigarro eletrébnico de referéncia em comparagdo com “nunca”
usuarios de e-cigarro. A revisdo suplementar descobriu que 0s jovens nao
fumantes que vaporizam concentragcbfes mais altas de nicotina eram mais
provaveis para posteriormente fumar em taxas de frequéncia e intensidade mais
altas, que acrescentou peso a plausibilidade de que o uso de cigarro eletrénico
afeta a progressdo de fumar de alguma maneira. Portanto, € altamente
improvavel que os usuarios de cigarros eletrbnicos que se tornam sempre
fumantes sdo super-representados por jovens que podem apenas estar

temporariamente experimentando niveis baixos de fumo ?4.

H& um consenso geral de que o nimero, tamanho e qualidade de estudos para
julgar a eficacia dos cigarros eletrdbnicos como auxiliares de cessacdo em
comparacdo com auxiliares de cessacgéo de eficacia comprovada séo limitados
e, portanto, ndo héa evidéncias suficientes para permitir uma concluséo definitiva
neste momento. Nao apenas os estudos existentes séo limitados em namero,
mas também os ensaios fornecem uma gama limitada de comparacbes de
tratamento. Interpretacédo de estudos observacionais relevantes sobre o tema da
eficacia de e-cigarros como auxiliares de cessacao sao complicados pelo fato de
gue geralmente ndo levam em consideracao covariaveis importantes que podem
afetar o sucesso de cigarros eletrénicos como auxiliares de cessacao. Essas
covariaveis incluem (1) o e-cigarro produto (por exemplo, tipo de dispositivo,
conteudo e distribuicdo de nicotina, aromatizantes ou outro contetdo do e-
liquido), (2) padrdo de uso atual (por exemplo, frequéncia de uso, duracédo de
uso) e (3) caracteristicas do usuario (particularmente de interesse em parar de
fumar e historico anterior de uso de cigarro eletrénico, mas também dados
demograficos e tabagismo). Por outro lado, alguns dos estudos de coorte
publicados recentemente (por exemplo, desde 2016) e mais representativos
nacionalmente estudos transversais incluiram uma variavel-chave, a frequéncia
de uso do cigarro eletronico. Com base neste raciocinio, conforme descrito

abaixo, as evidéncias de estudos de coorte e estudos transversais mais recentes
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fornece a base para a concluséo sobre a frequéncia do uso de cigarro eletrénico

em relacéo a probabilidade de parar de fumar @4,

Dentro do corpo atual de evidéncias, diferentes projetos de estudo tém produzido
resultados conflitantes. Os resultados de alguns RCTs, design com o0 menor risco
de viés e maior validade interna, sugere um possivel, embora ndo seja uma
associacao definitivamente positiva com parar de fumar. Nestes ensaios, 0S
resultados mais fortes foram observados nos ensaios que compararam a eficacia
de um cigarro eletrénico contendo nicotina com um cigarro ndo-nicotinico de
cigarro eletrénico placebo. Dois RCTs abordaram esta questao restrita sobre o
beneficio marginal de ter nicotina em um dispositivo de vaporizacdo. Ambos os
ensaios comparam um e-cigarro contendo nicotina com um e-cigarro sem
nicotina. Eles acharam consistente resultados que foram estatisticamente
significativos em uma das duas meta-analises que reuniu dados dos dois
ensaios. Nao ha resultados opostos de RCTs. O Comité também considerou o
corpo substancial de evidéncias RCT que demonstram a eficacia de produtos de
reposicao de nicotina em comparac¢ao com produtos de placebo como ajuda para
parar de fumar como evidéncia que forneceu plausibilidade para o papel da
nicotina em aumentar a probabilidade de cessa¢éo do tabagismo. A combinagao
de evidéncias RCT e evidéncias indiretas de suporte foi julgada pelo comité para
fornecer evidéncias moderadas de que os cigarros eletrdnicos com nicotina séo

mais eficazes do que cigarros eletréonicos sem nicotina para parar de fumar 4.

Embora cientificamente valiosa, esta evidéncia nao responde a uma questao que
€ mais relevante para a saude publica: como comparar cigarros eletrénicos com
ou sem nicotina com ajudas de cessacao aprovadas pelo FDA ou com nenhum
tratamento especifico entre fumantes que estdo tentando parar? Apenas um
ensaio comparou um cigarro eletrdnico a um adesivo de nicotina. Nenhuma
diferenca estatisticamente significativa nas taxas de abandono foi observada
naquele ensaio, e as taxas absolutas de abandono foram baixas em todos os
grupos. Sem replicacdo, este ensaio por si s6 fornece evidéncias insuficientes
no momento para apoiar uma conclusao sobre a eficacia relativa dos cigarros
eletrénicos em relacéo a outras cessacoes de ajuda entre fumantes motivados a

parar de fumar. Esta € uma questédo de importancia critica para a saude publica
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gue merece prioridade para financiamento federal de agéncias. Uma outra
guestdo chave para o impacto na saude publica é se a disponibilidade de e-
cigarros induz mais fumantes a tentar parar, porque os fumantes consideram os
cigarros eletrdnicos uma op¢ao mais atraente do que os aprovados pela FDA de

ajudas de cessacao ¥,

Uma nota importante é que as caracteristicas do desenho do estudo dos poucos
RCTs publicados podem ter minimizado a eficacia potencial de cigarros
eletrénicos como auxiliares de cessacao. Em primeiro lugar, os participantes em
dois dos trés ensaios ndo foram limitados a fumantes que desejam parar de
fumar. Um ensaio especificamente de fumantes recrutados que nao pretendem
parar de fumar. O cigarro eletronico pode ser mais eficaz para ajudar fumantes
motivados para desistir. Segundo os RCTs existentes usaram 0S primeiros
modelos de cigarro eletrbnico com baixo teor de nicotina e pouca vida da bateria,
gue provavelmente produzia uma distribuicdo insuficiente de nicotina. Cigarros
eletrdnicos de ultima geracéo, que fornecem doses mais altas de nicotina para o
usuario, o que pode ser mais eficaz do que os dispositivos de primeira geracéo,
gue sdo aqueles que foram amplamente estudados em ensaios clinicos. Estudos
com cigarros eletronicos mais novos podem produzir efeitos maiores. Terceiro,
a quantidade de suporte comportamental (incluindo instru¢cbes sobre o uso
adequado do produto) podem afetar a eficacia dos e-cigarros, mas 0s ensaios
existentes tém oferecido baixos niveis de suporte comportamental, que pode ter
aumentado as taxas de cessacdo de cigarros eletrbnicos e outros métodos

testados 29,

Os RCTs sao superiores aos estudos observacionais no que diz respeito a
validade, mas um ponto forte dos estudos observacionais é que eles refletem a
eficacia dos cigarros eletrdnicos a medida que sao usados em ambientes reais,
em vez de como um dispositivo especifico funcionaria sob controle ou étimas
condices. Estudos observacionais refletem como os cigarros eletrénicos sao
realmente estdo sendo usados na populagdo, onde séo vendidos produtos de
consumo sem instrucdes especificas para ajudar na cessacdo. Os resultados
dos estudos de coorte produziram resultados mistos, mas as associagoes em

estudos de coorte publicados antes de 2016 geralmente indica que 0s usuarios
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de cigarros eletrénicos sdo menos provaveis do que 0s nao usuarios de cigarros
de tabaco combustivel em parar de fumar. As duas revisbes sisteméaticas que
incluiram estudos de coorte publicados entre 2013 e 2015 em cada meta-analise
encontrou uma associacao negativa entre uso de e-cigarro e cessac¢ao, com OR
de 0,74 e 0,72, respectivamente. Em um caso, o resultado nédo foi
estatisticamente significativo. Os resultados dispares de dados de RCTs e
estudos de coorte publicados antes de 2016 sdo impressionantes e contribuem

para a incerteza sobre o efeito geral dos cigarros eletrénicos na cessagéo @4,

O comité julgou os resultados de estudos observacionais mais recentes que
sejam biologicamente plausiveis, uma vez que essas descobertas sédo
conceitualmente consistentes com o grande conjunto de evidéncias de que 0s
fumantes que tentam parar de fumar se beneficiam da reposicdo adequada de
nicotina para reduzir sintomas de abstinéncia a nicotina. Uso mais frequente de
um cigarro eletrénico (ou um cigarro de curta duragcéo de produto licenciado de
reposicdo de nicotina) deve fornecer mais nicotina. Além disso, existem
evidéncias substanciais para associar taxas de cessacao mais altas com melhor
adesdo aos auxiliares de cessacao aprovados pela FDA entre fumantes que
estdo tentando sair. Com base nesta plausibilidade biolégica e no corpo forte e
consistente de evidéncias de estudos de alta qualidade publicados mais
recentemente que superam limitacdes de medicdo de estudos publicados no
passado, o comité concluiu que havia evidéncias moderadas de que mais 0 uso
de e-cigarros estd associado ao abandono do tabagismo. Estudos
observacionais sao inerentemente limitados para inferéncias causais devido ao
potencial para viés de sele¢éo e confusdo ndo medida. O comité deu maior peso
para a evidéncia de RCTs, mas reconheceu as evidéncias de estudos
observacionais na descricdo da forca de sua concluséo geral sobre a eficacia
dos cigarros eletrénicos como auxiliares de cessa¢do. Em combinacdo com as
evidéncias limitadas de RCTs, este corpo de evidéncias de estudos
observacionais também contribuiu para o julgamento do comité de que o corpo
total de evidéncias de que os cigarros eletronicos podem ser uma forma eficaz

de parar de fumar ajuda é limitado .

Entdo as conclusdes sao @4:

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 51



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

¢ No geral, ha evidéncias limitadas de que os cigarros eletrébnicos podem
ser uma ajuda eficaz para promover a cessacao do tabagismo;

e Ha evidéncias moderadas de ensaios controlados randomizados de que
cigarros eletrénicos com nicotina sdo mais eficazes do que e-cigarros sem
nicotina para parar de fumar;

e N&o ha evidéncias suficientes de ensaios controlados randomizados
sobre a eficacia dos cigarros eletrdnicos como auxiliares de cessacéo
comparados sem tratamento ou tratamentos para parar de fumar
aprovados pelo FDA;

e Embora a evidéncia geral de estudos observacionais seja mista, ha
evidéncias moderadas de estudos observacionais que 0 uso mais
frequente de cigarros eletrbnicos esta associado a uma maior

probabilidade de cessagéo.

A maioria dos estudos de sistemas eletrénicos de entrega de nicotina (ENDS)
comparam usuarios auto selecionados e ndo usuarios. Os poucos estudos
randomizados até agora geralmente apoiam um impacto positivo na reducdo do
comportamento de fumar, mas esses estudos se concentram no uso de ENDS
orientado. Este estudo apresenta um ensaio naturalistico randomizado de ENDS
com resultados prospectivos de absor¢cdo e mudancas comportamentais no
tabagismo. Fumantes adultos com histérico minimo de ENDS foram
randomizados em uma proporc¢éo de 2: 1 para receber o produto por 3 semanas
(n = 46) ou ndo (n = 22). Mudancas na liberac&o de nicotina (16 mg vs. 24 mg),
no meio do estudo, permitiram uma oportunidade atraente para examinar dois
produtos ENDS em comparacdo com o grupo de controle. Os resultados
primarios, avaliados por meio de diarios durante o periodo de amostragem e
visitas ao laboratério ao longo de 4 meses, incluiram a captacdo e o uso de
ENDS, resultados relacionados a cessacdo e exposicdo aos constituintes da
fumaca. Todos os participantes do ENDS experimentaram o produto pelo menos
uma vez, com 48% de 24 mg e 30% de 16 mg usando seu produto designado
para todo o periodo de amostragem. Dentro do grupo ENDs de 24 mg, 57%
fizeram uma compra independente de ENDS, contra 28% de 16 mg e 14% dos
participantes de controle (p = 0,01). Fumantes em ambos os grupos ENDS

reduziram significativamente o habito de fumar, enquanto os participantes do
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grupo controle ndo (p = 0,03). Comportamentos de cessacado (tentativas de
parar, abstinéncia verificada biologicamente) numericamente, mas nao
estatisticamente, favoreceram os participantes do ENDS. Os resultados sugerem
gue os fumantes de cigarro estao dispostos a usar o ENDS com tendéncias de
reducdo do tabagismo e mudancas positivas nos comportamentos relacionados

a cessacgéo @),

Os cigarros eletronicos (e-cigarros) sao o meio preferido para parar de fumar nos
Estados Unidos; contudo, h& poucas evidéncias sobre a eficacia a longo prazo
entre aqueles que os usam. Os dados da Population Assessment of Tobacco
and Health Study (PATH Cohort Study) foram usados para comparar a
abstinéncia de longo prazo entre fumantes americanos pareados que tentaram
com e sem 0 uso de cigarros eletrbnicos como um auxilio para parar de fumar.
Identificamos uma coorte nacionalmente representativa de 2.535 fumantes
adultos nos EUA em 2014-2015 (avaliagdo inicial), que, em 2015-2016
(avaliagao de exposicéo), relatou uma tentativa de parar de fumar no ano anterior
e os auxiliares para parar de fumar usados, e relatou o tabagismo em 2016—-2017
(avaliacdo de resultados; autorrelato de abstinéncia continua de 212 meses).
Foram usados métodos de pontuacao de propensdo para combinar cada usuario
de cigarro eletrbnico com nado usuarios semelhantes. Entre os fumantes
americanos que usaram cigarros eletrénicos para ajudar a parar de fumar, 12,9%
(intervalo de confianca de 95% (IC): 9,1%, 16,7%) obtiveram sucesso na
abstinéncia a longo prazo. No entanto, ndao houve diferenga em comparag¢ao com
nao usuarios de cigarros eletrdnicos (diferenca de abstinéncia de cigarro: 2%; IC
de 95%: -3%, 7%). Além disso, menos usuérios de cigarros eletrénicos se
abstiveram de produtos de nicotina a longo prazo (nicotina diferenca de
abstinéncia: —-4%; IC de 95%: -7%, —1%); aproximadamente dois tercos dos
usuarios de cigarros eletrbnicos que tiveram sucesso em parar de fumar
continuou a usar cigarros eletronicos. Esses resultados sugerem que os cigarros
eletrénicos podem n&o ser uma intervencdo eficaz ajuda para cessacdo em
fumantes adultos e, em vez disso, pode contribuir para a continuacado da

dependéncia da nicotina 9
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A prevaléncia do tabagismo permanece alta em alguns grupos vulneraveis,
incluindo aqueles que fazem uso indevido de substancias, tém uma doenca
mental, ndo tém teto ou estdo envolvidos com o sistema de justica criminal. O
uso de cigarros eletrénicos estd aumentando e pode apoiar a reducéo / reducdo
do tabagismo. Revisao sistematica de dados quantitativos e qualitativos sobre a
eficAcia dos cigarros eletrénicos na cessacédo / reducdo do tabagismo entre
grupos vulneraveis. Sintese narrativa de dados quantitativos e sintese tematica
de dados qualitativos. Resultados: 2.628 registros e 46 textos completos foram
selecionados; 9 estudos foram identificados para inclusdo. Devido a baixa
gualidade das evidéncias, é incerto se os cigarros eletrénicos séo eficazes para
parar de fumar em populacdes vulneraveis. Um estudo de qualidade moderada
sugeriu que os cigarros eletronicos eram tao eficazes quanto a terapia de
reposicdo de nicotina. Quatro estudos sugeriram reducdo significativa do
tabagismo, no entanto, trés ndo foram controlados e tiveram tamanhos de
amostra abaixo de 30. Um estudo de coorte prospectivo ndo encontrou
diferencas entre usuarios e ndo usuarios de cigarros eletrénicos. Nenhum evento
adverso significativo e efeitos colaterais minimos foram identificados. A sintese
tematica qualitativa revelou barreiras e facilitadores associados a cada
componente do modelo COM-B (capacidade, oportunidade, motivacgéo,
comportamento), incluindo barreiras praticas; percepcfes de eficacia para
cessacdo / reducdo; caracteristicas de design que contribuem para a motivagao
automatica e reflexiva; proibicdo de fumar facilitando oportunidades praticas; e a
conexao social aumentando as oportunidades sociais. Mais pesquisas sao
necessarias para identificar os tipos de dispositivos mais apropriados para
praticidade e seguranca, nivel de suporte necessario em intervengdes de cigarro
eletrbnico e para comparar cigarros eletrdnicos com as melhores praticas atuais

de suporte para parar de fumar entre grupos vulneraveis @7,

Nos ultimos anos, um grande numero de fumantes no Reino Unido parou de
fumar com a ajuda de e-cigarros. Até agora, o UK Stop Smoking Services (SSSs)
esta relutante em incluir e-cigarros entre suas op¢oes de tratamento porque 0s
dados sobre sua eficacia em comparacdo com os licenciados medicamentos
estao faltando. O objetivo deste ensaio clinico foi comparar a eficacia de cigarros

eletrbnicos recarregaveis e a reposicdo de nicotina terapia (NRT), quando
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acompanhados por suporte comportamental semanal. Um ensaio clinico
randomizado comparando cigarros eletronicos e NRT, realizado em trés sites
gue fornecem SSSs locais. Os participantes eram 886 fumantes que buscavam
ajuda para parar de fumar, com idade = 18 anos, ndo gravidas ou amamentando,
sem forte preferéncia em usar ou ndo usar NRT ou e-cigarros, e atualmente néo
usando NRT ou e-cigarros. O brago NRT (n = 446) recebeu NRT de sua escolha
(Unica ou combinacao), fornecida para até a 12 semanas. O braco do cigarro
eletronico (n = 438) recebeu um pacote inicial de cigarros eletronicos e foi
incentivado a comprar liquidos e cigarros eletrénicos adicionais de sua escolha.
Ambos os bragos receberam o mesmo padrdo comportamental de apoio e
suporte. Os participantes compareceram a sessdes semanais em seu SSS e
forneceram dados sobre os resultados em 4 semanas. Eles eram depois,
seguidos por telefone aos 6 e 12 meses. Participantes relatando abstinéncia ou
pelo menos 50% de reducdo no consumo de cigarro aos 12 meses foram
convidados a comparecer para a validacdo do monoxido de carbono (CO). Os
desfechos primarios foram taxas de abstinéncia sustentadas e validadas pelo
CO em 52 semanas. Os participantes que perderam o acompanhamento ou nao
forneceram validacdo bioquimica foram incluidos como n&o abstémios. Os
resultados incluiram abstinéncia em outros momentos, reducdo na ingestédo de
fumo, adesdo ao tratamento e avaliacOes, reacOes adversas eliciadas e
alteracfes na saude respiratdria autorrelatada. Uma andlise de custo-eficacia de
a intervencdo também foi realizada. A taxa de abandono de 1 ano foi de 9,9%
no braco NRT e 18,0% no braco do cigarro eletronico (razdo de risco 1,83, IC
95% 1,30 a 2,58; p <0,001). O braco do cigarro eletrénico teve validacao
significativamente maior de taxas de desisténcia em todos os momentos. Os
participantes no braco do cigarro eletrbnico mostraram aderéncia
significativamente melhor e experimentaram menos urgéncias de fumar durante
as primeiras 4 semanas de sua tentativa de parar do que aqueles no braco NRT,
e deu a seus produtos alocados classificacfes mais favoraveis. Eles também
eram mais propensos a permanecer usando seu produto alocado em 1 ano
(39,5% vs. 4,3%, p <0,001). Participantes atribuidos aos e-cigarros relataram
significativamente menos tosse e catarro em 1 ano do que aqueles atribuidos a
NRT (controlar o status de fumante). Uma andlise econdmica detalhada

confirmou que, porque os cigarros eletrénicos incorrem custos de NHS mais
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baixos do que NRT e geram uma taxa mais alta de abandono, o uso de cigarro
eletrénico é mais econdmico. Os resultados podem néo ser generalizaveis para
outros tipos de fumantes ou configuragdes, ou para “pods” em cigarros
eletrénicos. No contexto do tratamento multissessao para fumantes que
procuram ajuda, os cigarros eletrénicos foram significativamente mais eficazes
do que a NRT @9,

Este estudo sistematicamente faz uma revisé@o da literatura sobre a eficacia dos
cigarros eletrdbnicos como auxiliares de cessacdo. Pesquisas na literatura
identificaram 2855 referéncias. Depois de remover duplicatas e triagem para
elegibilidade, 62 referéncias relevantes foram revisadas e avaliadas. A qualidade
da evidéncia em apoio a eficacia dos cigarros eletrbnicos em ajudar os fumantes
a parar de fumar foi avaliada como muito baixa a baixa, e a evidéncia sobre a
reducédo do tabagismo foi avaliada como muito baixa a moderado. A maioria dos
estudos incluidos descobriu que os cigarros eletrbnicos, especialmente de
segunda geracdo pode aliviar os sintomas de abstinéncia de fumar e desejos em
configuracBes de laboratorio. Embora a maioria dos estudos demonstre uma
relacdo positiva entre e-cigarro uso e cessacdo do tabagismo, as evidéncias
permanecem inconclusivas devido a baixa qualidade dos estudos publicadas até

o momento @9,

A terapia combinada de reposicdo de nicotina mostra beneficios adicionais na
cessacdo. O objetivo era descobrir a efichcia da combinacdo de adesivos de
nicotina com um cigarro eletrénico (com e sem nicotina) ao fumar por seis meses
na abstinéncia. Fizeram um ensaio pragméatico de trés bracos, de grupos
paralelos na Nova Zelandia em fumantes adultos que fumavam e-cigarro e
motivados a parar de fumar. Os participantes foram designados aleatoriamente
(1: 4: 4), com o uso de randomizacédo em blocos estratificados, para receber 14
semanas (2 semanas antes da data acordada para parar) de 21 mg, adesivos
de nicotina de 24h, adesivos mais nicotina de 18 mg/l de E-cigarro, ou patches
mais um E-cigarro sem nicotina. Aconselhamos o0s participantes a usar um
adesivo diariamente, com cigarro eletrdnico usado como e quando necessario
ou desejado. Os participantes e pesquisadores foram mascarados para o

conteudo de nicotina E-liquido. Foi oferecida 6 semanas de suporte
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comportamental por telefone. O resultado primario foi o monéxido de carbono
exalado (CO) — verificando a abstinéncia tabagica continua 6 meses apos a data
acordada para parar. Entre 17 de marco de 2016 e 30 de novembro de 2017,
1.124 pessoas foram atribuidas a adesivos de nicotina (grupo de adesivos
apenas, n = 125), adesivos mais um cigarro eletrénico de nicotina (adesivos mais
grupo de cigarro eletronico de nicotina, n = 500) ou adesivos mais um cigarro
eletrénico E-cigarro sem nicotina (adesivos mais grupo de e-cigarro sem
nicotina, n = 499). (50%) de 125 participantes no grupo somente de patches
retirou ou perdeu o acompanhamento em 6 meses, em comparacdo com 161
(32%) de 500 nos adesivos mais o cigarro eletrénico de nicotina, e 162 (33%) de
499 no grupo dos adesivos mais cigarros eletrénicos sem nicotina. Em (7%)
participantes nos patches plus o grupo do cigarro eletrénico de nicotina teve
abstinéncia continua de CO verificada em 6 meses em comparac¢ao com 20 (4%)
nos adesivos mais grupo de cigarro eletrénico sem nicotina (diferenca de risco
[RD] 2 - 99 [IC 95% 0 - 17-5 - 81]), e trés (2%) pessoas nos adesivos apenas
(RD4-60[1-11-8-09]). 18 eventos adversos graves ocorreram em 16 pessoas
nos adesivos mais cigarro eletrénico de nicotina comparado com 27 eventos em
22 pessoas ho grupo dos adesivos mais cigarros eletrbnicos sem nicotina e
guatro eventos em trés pessoas no grupo apenas de patches. No grupo dos
adesivos mais nicotina e-cigarro, dois efeitos adversos graves com risco de
morte foram relatados (dois ataques cardiacos separados em um participante).
Nos adesivos mais cigarro eletrénico sem nicotina ocorreu uma morte (overdose
acidental de medicamento) e um evento adverso grave com risco de vida (ataque
cardiaco). Nenhuma diferenca significativa entre os grupos foi observada para
eventos adversos graves e nenhum foi relacionado ao tratamento. A combinagéo
de produtos de nicotina com danos reduzidos, como adesivos de nicotina com
um cigarro eletrbnico de nicotina, pode levar a uma melhora modesta na
cessacao do tabagismo, além do obtido com o uso de adesivos mais e-cigarro
livre de nicotina (ou patches sozinhos), sem indicagéo de qualquer dano grave a

curto prazo @9,

Realizamos um estudo piloto randomizado controlado entre abril de 2018 e julho
de 2019. Os participantes foram recrutados de programas de tratamento de

alcool e outras drogas (AOD) localizados em um servico de saude de area na
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Australia. Os participantes receberam dois VNPs, um suprimento de 12 semanas
de e-liquido de nicotina e randomizados para a estratégia abrupta (atribuida a
uma data de abandono no dia em que receberam o VNP) ou gradual (reduzir o
namero inicial de cigarros por dia em 25% durante um periodo de 4 semanas),
nenhum suporte comportamental adicional foi fornecido. A viabilidade foi
avaliada por meio de taxas de recrutamento bem-sucedidas, retencéo e adeséo
as condicfes do estudo. A utilidade percebida do participante e a aceitabilidade
avaliada pela satisfacdo. Entre 80 pessoas interessadas, 66 foram elegiveis e
consentiram (taxa de recrutamento de 100%). Dos 66 participantes que
consentiram e completaram a pesquisa de linha de base, 60 receberam a
intervencao atribuida na proporcdo de 1:1 com 30 no grupo de interrupgao
gradual e 30 no grupo de interrupcao abrupta. A retencao foi de 86,4% (n = 52)
em 12 semanas apos o inicio da intervencéo. Noventa e seis por cento (n = 25)
dos participantes do grupo gradual e 95,8% (n = 23) dos participantes do grupo
abrupto estavam usando os VNPs em 12 semanas (p = 0,66). Ndo houve
diferenca na adesdo ao plano de cessacdo atribuido entre os grupos de
cessacgdao gradual 44% (n = 11) e cessagédo abrupta 71% (n = 17) (p = 0,117). A
utilidade percebida mediana de VNPs foi alta para grupos graduais (10/10) e
abruptos (9/10) (p = 0,813). Da mesma forma, a satisfacdo percebida mediana
de VNPs foi alta para grupos graduais (9/10) e abruptos (8/10) (p = 0,414) “6),

No geral, 15 participantes (22%) relataram prevaléncia pontual de 7 dias de
abstinéncia na semana 12, com 8 (n = 22,9%) do grupo de redugéo gradual e 7
(21,9%) do grupo de cessacdo abrupta. Ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre os participantes nos grupos de cessac¢ao gradual e abrupta na
abstinéncia de sete dias autorrelatada de prevaléncia pontual na semana 12.
N&ao houve diferenca estatisticamente significativa na prevaléncia pontual de 7
dias verificada bioquimicamente na semana 12. No geral, 17 participantes (25%)
relataram abstinéncia continua de 6 semanas na semana 12, com 8 (22,9%) no
grupo de reducéao gradual e 9 (28,1%) no grupo de cessacao abrupta. Nao houve
diferenca estatisticamente significativa entre os participantes nos grupos de
cessacao gradual e abrupta em 6 semanas de abstinéncia continua na semana
12 (46)
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Entre aqueles que continuaram a fumar (n = 34), houve reducdo no numero de
cigarros por dia (CPD) desde o inicio até a 122 semana de acompanhamento.
Para o grupo de cessacao gradual, o CPD médio diminuiu de 22,7 (linha de base)
para 8,6 (12 semanas). No grupo de cessac¢do abrupta, o CPD médio diminuiu
de 23,1 para 6,2 nos mesmos pontos de tempo. Houve uma reducéo significativa
no CPD desde o inicio até 12 semanas para os participantes do grupo gradual
(IRR 0,38 (0,20-0,73), p = 0,003) e abrupto (IRR: 0,27 (0,16-0,44), p < 0,001) “#9),

Desenho: Modelos de regressao logistica multivariada para o sucesso da
cessacdo do tabagismo no ultimo ano. Cenario e participantes: Os entrevistados
da onda de 2019 da Pesquisa Nacional de Estratégias sobre Drogas da Australia
que fizeram uma tentativa de parar de fumar nos 12 meses que antecederam a
pesquisa. Medi¢des: O sucesso da cessacdo do tabagismo no ultimo ano foi
assumido se uma tentativa de cessacao do tabagismo resultou em abstinéncia
de mais de um més no momento da pesquisa. Resultados: Em 2019, os
australianos que tentaram parar de fumar usando cigarros eletrébnicos obteve
maior sucesso do que os fumantes que tentaram parar sem cigarros eletronicos
[odds ratio ajustada (aOR) = 1,68; intervalo de confianca de 95% (IC) = 1,09—-
2,60]. Se as pessoas que experimentaram cigarros eletronicos apenas uma ou
duas vezes forem consideradas como nédo tendo usado cigarros eletrdnicos, o
efeito estimado foi um pouco mais forte (aOR = 1,98; IC 95% = 1,27-3,10). Além
disso, a razdo de chances estimada foi maior entre os vapers que adquiriram
seus cigarros eletrénicos em sites no exterior (aOR =2,24; IC 95% = 1,02-4,93).
Conclusdes: O uso de cigarros eletrénicos para uma tentativa de parar de fumar
parece estar associado a um maior sucesso entre 0s australianos que tentaram
parar de fumar em 2019 em comparagao com os australianos que tentaram parar

sem cigarros eletronicos, apos ajuste para efeitos de confusio “9.

Um total de 240 fumantes com transtorno mental grave (TMG) que tentaram,
mas nao estavam dispostos a parar, foram aleatoriamente designados para -
receber cigarros eletrénicos descartaveis por 8 semanas ou ndo, com avaliacdes
na linha de base, 2, 4, 6, 8, 13 e 26 semanas. Modelos mistos lineares
generalizados examinaram os efeitos do fornecimento de cigarros eletronicos no

apelo de cigarros eletrénicos, cigarros por dia (CPD), monoxido de carbono
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(CO), dependéncia de nicotina e efeitos colaterais. Resultados: O tabagismo
autorreferido foi semelhante entre os grupos no inicio do estudo (média = 18,7
CPD). Na semana 2, 79% do grupo de cigarros eletrbnicos estava usando
cigarros eletrobnicos diariamente. Durante as semanas 2-8, CPD e CO
diminuiram no grupo de cigarro eletrbnico versus apenas avaliacdo (por
exemplo, 7,5 CPD [IC 95% = 5,9, 9,2] vs. 18,1 CPD [CI = 16,4, 19,8] e 16,4 ppm
[IC =13,4, 19,5] vs. 25,4 ppm [IC = 22,4, 28,9], respectivamente, na semana 2).
Além disso, 19% a 22% no grupo de cigarros eletrénicos relataram néo fumar
cigarros nas semanas 2 a 8, em comparacdo com 0% no grupo apenas de
avaliacdo. Por 13 e 26 semanas, as diferencas de grupo no CPD, mas ndo no
CO, permaneceram significativas. A dependéncia da nicotina ndo aumentou e
os efeitos colaterais foram menores. Conclusfes: Fornecer cigarros eletrénicos
por 8 semanas para fumantes com TMG resultou em reducdes substanciais no
CPD e CO. Melhorar e manter a troca de cigarros por cigarros eletrénicos justifica
estudos adicionais. Implicacdes: Este foi o primeiro estudo prospectivo a
comparar o fornecimento de cigarros eletrénicos com avaliacdes apenas para
avaliar o apelo e o impacto dos cigarros eletrénicos no comportamento de fumar,
exposicdo ao monoxido de carbono e dependéncia de nicotina entre fumantes
com TMG que tentaram, mas nao conseguiram parar e ndo estavam atualmente
interessados em tratamento de cessacao. A descoberta de que o fornecimento
de cigarros eletronicos levou a reducdes significativas no tabagismo e no
monoxido de carbono sem aumentar a dependéncia de nicotina tem implicacfes
na reducédo de danos nao apenas entre os milhdes de fumantes com TMG que
lutam para parar, mas também para outros fumantes vulneraveis que nao

conseguem parar ©0,

Na presente pesquisa quase experimental, usamos uma abordagem de
mapeamento de intervencao para desenvolver, implementar e avaliar um curso
de educacao e treinamento como nossa intervencgao. Aplicando os resultados de
uma revisao sistematica e dois estudos qualitativos locais prévios, identificamos
seis determinantes do Hookah Tobacco Smoking (HTS) e estabelecemos metas
para a intervencdo. Selecionamos 212 mulheres elegiveis por meio de
amostragem aleatéria estratificada sistematica e as inscrevemos nos grupos

controle e intervencao. O curso foi apresentado ao grupo de intervencdo em 17
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sessfes durante quatro meses. O material educativo foi desenvolvido para
abordar os objetivos da intervencao, melhorar os determinantes do HTS e mudar
o0 comportamento do HTS. Usamos um questionario para coletar dados sobre as
caracteristicas dos participantes, comportamento HTS e determinantes
detalhados de HTS nos grupos de controle e intervencéo no inicio do estudo, no
final da intervencdo e aos trés e seis meses de seguimento. acima. Todo o
trabalho realizado no estudo foi guiado por consideracdes éticas. Resultados:
Os resultados ndo mostraram diferenca significativa entre as mulheres inscritas
Nos grupos controle e intervencdo quanto as caracteristicas das participantes e
comportamento HTS. No inicio do estudo, ndo houve diferengas entre os grupos
para seis determinantes de HTS (conhecimento, atitude, normas sociais,
autoeficcia, habito e intencdo). Ao final da intervencgéo e aos trés e seis meses
de seguimento, as mulheres do grupo intervencdo tiveram resultados
significativamente melhores em todos os seis dominios, em compara¢ao com as
do grupo controle. A taxa de abstinéncia HTS no final da intervencdo e nos
acompanhamentos de trés e seis meses foi de 61,3%, 48,5% e 45,5% para a
intervencao e 16%, 14,4% e 10% para os grupos de controle, respectivamente.
Conclusdes: HTS é um comportamento complicado, e sua cessacao é dificil. No
entanto, o Mapeamento de Intervencao (IM) pode ser um poderoso método
integrador, proposital, baseado em teoria e baseado em participacdo para

reduzir ou cessar o HTS. Este método deve ser testado em outras configuracdes
(54)

Os dados foram extraidos das quatro ondas do Estudo de Avaliacdo da
Populacédo do Tabaco e da Saude. Dos 1.684 fumantes que tentaram parar de
fumar completamente na Onda 1, um total de 1.094 que continuaram fumando
até a Onda 4 e nao foram perdidos nos acompanhamentos compuseram a
amostra. Usando modelagem linear mista generalizada, ajustamos modelos de
regressdo binomial negativa ponderada para examinar as associagoes
intrapessoais do uso de ENDS com tentativas de parar e niumero de dias
abstinentes de fumar. Resultados: A frequéncia de tentativas de parar e os dias
de abstinéncia de fumar foram mais altos na Onda 1, cairam na Onda 2 e
aumentaram um pouco ou permaneceram estagnados nas ondas posteriores. O

uso de ENDS para parar de fumar foi associado a tentativas mais frequentes de
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parar (alRR = 1,67, IC 95% = 1,42-1,95) e mais dias de abstinéncia (alRR =
3,28, IC 95% = 2,43-4,44), e a magnitude de tais associacdes tornou-se mais
forte ao longo do tempo. O uso de ENDS foi associado a se tornar um fumante
ndo diario entre os fumantes diarios da linha de base. Conclusdes: O uso de
ENDS entre fumantes continuos pode ajudar a aumentar o namero de tentativas
de parar e dias de abstinéncia de fumar. Dado que a amostra do estudo € de
fumantes continuos que falharam na cessacdo completa do tabagismo,
pesquisas futuras seriam desejaveis que avaliassem se tais comportamentos de
abstinéncia sustentam e manifestam reducéo de danos com melhores resultados
de saude. ImplicacBes: Os fumantes adotam cada vez mais sistemas eletrénicos
de entrega de nicotina (ENDS) para parar de fumar. No entanto, a associacao
do uso de ENDS com os esfor¢os de cessacgao do tabagismo entre os fumantes
continuos que estavam dispostos, mas incapazes de parar de fumar, €
amplamente desconhecida. Este estudo descobriu que as tentativas de parar e
os dias de abstinéncia de fumar aumentaram com o uso de ENDS para parar de
fumar, acompanhando os fumantes continuados representativos da populagéo.
Além disso, este estudo avaliou se os comportamentos de abstinéncia dos
fumantes variam com o uso de ENDS, estimando associa¢des intrapessoais com
avaliacdes frequentes de exposicdes e resultados em uma perspectiva de longo

prazo ©9,

A maioria dos fumantes que acessam os melhores tratamentos atuais continua
fumando. Nosso objetivo foi testar se o0s cigarros eletrénicos (EC) em
comparacao com o tratamento de reposicdo de nicotina (TRN) podem ajudar
esses fumantes a reduzir o tabagismo. Desenho Ensaio controlado randomizado
de EC (n = 68) versus NRT (n = 67) com 6 meses de acompanhamento.
Configuragao do servigo Parar de fumar em Londres, Reino Unido. Participantes
Um total de 135 fumantes (idade média = 40 anos, 51% do sexo masculino)
anteriormente incapazes de parar de fumar com tratamentos convencionais.
Intervencdes Os participantes receberam TSN de sua escolha (fornecimento de
8 semanas) ou um pacote inicial de CE e instru¢cdes para comprar mais e-liquidos
de forca e sabores de sua escolha. Os produtos eram acompanhados de um
suporte comportamental minimo. Medi¢Bes Os participantes que relataram que

pararam de fumar ou reduziram seu consumo diario de cigarros em pelo menos
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50% em 6 meses de acompanhamento foram convidados a fornecer uma leitura
de mondéxido de carbono (CO). O desfecho primario foi a reducédo
bioquimicamente validada na ingestdo de fumaca de pelo menos 50% em 6
meses e o principal desfecho secundario foi a abstinéncia validada sustentada
em 6 meses. Os desistentes foram incluidos como 'n&o redutores'. Resultados A
reducdo do tabagismo validada (incluindo a cessac¢ao) foi alcancada por 26,5
versus 6,0% dos participantes nos bracos do estudo EC e NRT, respectivamente
[risco relativo (RR) = 4,4, P = 0,005, intervalo de confianga de 95% (CI) = 1,6—
12,4]. As taxas de abstinéncia validada sustentada em 6 meses foram 19,1
versus 3,0% (RR =6,4, P = 0,01, IC 95% = 1,5-27,3). O uso do produto foi alto
e igual em ambos os bracos do estudo inicialmente, mas em 6 meses 0 uso do
produto alocado foi de 47% no brago EC versus 10% no brago NRT (x2 (1) =
22,0, P <0,001), respectivamente. Os eventos adversos foram menores e
infrequentes. Em fumantes incapazes de parar usando métodos convencionais,
os cigarros eletrbnicos foram mais eficazes do que a terapia de reposicao de
nicotina para facilitar a reducdo validada do tabagismo a longo prazo e a

cessacéo do tabagismo quando outros apoios limitados foram fornecidos ©?.

A reducéo de danos do tabaco tem potencial para melhorar a saude individual e
da populacdo. No entanto, existem poucas pesquisas sobre intervencdes de
baixa intensidade, como incentivar o uso de NRT a longo prazo ou o uso de
cigarros eletrénicos. Nosso objetivo foi determinar se: (1) incentivar o uso de
produtos de nicotina como substitutos do tabaco a longo prazo é mais eficaz para
a abstinéncia de fumar do que o tratamento padrdo e (2) oferecer cigarros
eletrdbnicos é mais eficaz do que a TSN. Métodos: Um estudo aberto
randomizado de grupos paralelos foi realizado na Australia entre 2014 e 2015,
com 1.563 adultos fumantes diarios, randomizados para: (A) aconselhamento
padrdo de cessacao e NRT: aconselhamento para uso de NRT a curto prazo, (B)
conselho para parar ou substituir e NRT: conselho para usar a NRT como um
substituto de longo prazo para o tabagismo, se necessario para manter a
cessacdo do tabagismo, ou (C) Parar ou substituir o conselho e NRT e/ou
cigarros eletrénicos. Os participantes receberam um suprimento inicial de
produtos que eles poderiam comprar por até 7 meses. O desfecho primario foi

autorrelato continuo de abstinéncia em fumar aos 7 meses. Prevaléncia pontual,
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uso duplo e reducéo de cigarros foram desfechos secundarios. Resultados: Aos
7 meses, 2,8% (N = 9) do grupo A (N = 324) estavam abstinentes, em
comparacao com 1,8% (N =11) no B (N =620) e 1,3% (N =8) no C (N = 619)
(razdo de chances ajustada [ORs]: B vs. A 0,66, intervalo de confianca de 95%
[CI]: 0,27-1,63; C vs. A 0,46, IC 95%: 0,17-1,21; C vs. B 0,69, 95% CI 0,27—-
1,73). Nao houve suspeita de reacOes adversas graves inesperadas associadas
aos produtos do estudo. Conclusdo: Um teste gratuito de NRT e cigarros
eletronicos de primeira geragao e conselhos sobre substituicdo a longo prazo
nao foram melhores para a abstinéncia de fumar do que os cuidados usuais.
Implicacdes: Este ensaio pragméatico permitiu a comparacao de opg¢des politicas
existentes e alternativas sob condicfes semi-realistas, como escolha do produto
e custo financeiro. Todos os bragcos do estudo apresentaram baixas taxas de
cessacao do tabagismo. Os resultados sugerem que o fornecimento de cigarros
eletrbnicos sem sabor sem suporte adicional pode ndo aumentar o abandono em
comparagdo com os conselhos para usar a TSN padrdo em uma populagéo geral
de australianos que fumam. Apoio e educag&ao mais intensivos e/ou oportunidade
de experimentar uma variedade de produtos de cigarro eletrénico podem ser
necessarios para motivar tentativas de parar de usar cigarros eletrénicos ¢,

Ambiente: Préaticas de cuidados primarios, hospitais, clinicas, universidades,
locais de trabalho, lares de idosos ou residenciais. Participantes: Fumantes com
idade = 18 anos de todas as etnias usando terapias de cessagao do tabagismo
licenciadas no Reino Unido e/ou cigarros eletrdnicos. Intervencdes: Vareniclina,
bupropiona e terapia de reposicdo de nicotina como monoterapias e em
tratamentos combinados em dose padrdo, baixa ou alta, terapia combinada de
reposicao de nicotina e monoterapias de cigarro eletronico. Principais medidas
de resultado: Eficacia — abstinéncia continua ou sustentada. Seguranca —
eventos adversos graves, eventos cardiovasculares adversos maiores e eventos
neuropsiquiatricos adversos maiores. Fontes de dados: Dez bases de dados,
listas de referéncias de artigos de pesquisa relevantes e revisdes anteriores. As
pesquisas foram realizadas desde o inicio até 16 de marco de 2017 e atualizadas
em 19 de fevereiro de 2019. Métodos de revisdo: Trés revisores examinaram 0s
resultados da pesquisa. Os dados foram extraidos e o risco de viés foi avaliado
por um revisor e verificado pelos outros revisores. Meta-analises de rede foram

conduzidas para resultados de eficacia e seguranca. A relacao custo-eficacia foi
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avaliada usando uma versao alterada do modelo Beneficios da Cessacédo do

Tabagismo nos Resultados (/9.

Resultados: A maioria das monoterapias e tratamentos combinados foram mais
eficazes do que o placebo na obtencéo de abstinéncia sustentada. O padréo de
vareniclina mais o padréao de terapia de reposicdo de nicotina (razdo de chances
de 5,75, intervalo de credibilidade de 95% 2,27 a 14,90) foi classificado em
primeiro lugar para abstinéncia sustentada, seguido por cigarro eletronico baixo
(razdo de chances de 3,22, intervalo de credibilidade de 95% 0,97 a 12,60),
embora essas estimativas tém alta incerteza. Encontramos modificacao de efeito
para aconselhamento e dependéncia, com uma propor¢cao maior de fumantes
gue receberam aconselhamento alcancando abstinéncia sustentada do que
agueles que nao receberam aconselhamento e maiores chances de abstinéncia
sustentada entre os participantes com escores médios mais altos de
dependéncia. Descobrimos que o padréo de bupropiona aumentou as chances
de eventos adversos graves em comparagao com o placebo (razdo de chances
1,27, intervalo de credibilidade de 95% 1,04 a 1,58). Nao houve diferencas entre
as intervencdes em termos de eventos cardiovasculares adversos maiores.
Houve evidéncia de aumento das chances de eventos neuropsiquiatricos
adversos maiores para fumantes randomizados para padrédo de vareniclina em
comparacao com aqueles randomizados para padrao de bupropiona (razédo de
chances 1,43, intervalo de credibilidade de 95% 1,02 a 2,09). Havia um alto nivel
de incerteza sobre a intervengéo mais custo-efetiva, embora todas fossem custo-
efetivas em comparacédo com a terapia de reposi¢do de nicotina baixa no limiar
de £ 20.000 por ano de vida ajustado pela qualidade. O baixo consumo de cigarro
eletrbnico pareceu ser o mais econdmico no caso base, seguido pelo padrao de
vareniclina mais o padrédo de terapia de reposi¢ao de nicotina. Quando o impacto
de eventos neuropsiquiatricos adversos maiores foi excluido, o padrdo de
vareniclina mais terapia de reposicdo de nicotina padréo foi mais custo-efetivo,
seguido por vareniclina baixa mais terapia de reposi¢cdo de nicotina padrao.
Quando limitado a intervenc¢des licenciadas no Reino Unido, o padrao de terapia
de reposicdo de nicotina foi mais custo-efetivo, seguido pelo padrdo de
vareniclina. Limitacdes: As comparacdes entre intervengdes ativas foram

informadas quase exclusivamente por evidéncias indiretas. Os resultados foram
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imprecisos devido ao pequeno numero de eventos adversos identificados.
Conclusbes: As terapias combinadas de medicamentos estdo entre as opgdes
de tratamento clinicamente mais eficazes, seguras e custo-efetivas para
fumantes. Embora a terapia combinada de terapia de reposicao de nicotina e
vareniclina em doses padrdo tenha sido o tratamento mais eficaz, atualmente
nao esta licenciada para uso no Reino Unido. Trabalho futuro: Os pesquisadores
devem examinar 0 uso desses tratamentos juntamente com o aconselhamento
e continuar investigando a eficacia e a seguranga a longo prazo dos cigarros
eletrbnicos para parar de fumar em comparacao com intervencgdes ativas, como

a terapia de reposicéo de nicotina ),

Foram incluidos 61 estudos concluidos, representando 16.759 participantes, dos
guais 34 eram ECRs. Cinco dos 61 estudos incluidos eram novos para esta
atualizacdo de revisdo. Dos estudos incluidos, classificamos sete (todos
contribuindo para nossas principais comparag¢des) com baixo risco de viés geral,
42 com alto risco geral (incluindo todos os estudos n&do randomizados) e o
restante com risco incerto. Houve evidéncia de certeza moderada, limitada pela
imprecisdo, de que as taxas de abandono foram maiores em pessoas
randomizadas para EC de nicotina do que naquelas randomizadas para terapia
de reposicéo de nicotina (TRN) (razéo de risco (RR) 1,53, intervalo de confianca
de 95% (IC) 1,21 a 1,93; 12 = 0%; 4 estudos, 1924 participantes). Em termos
absolutos, isso pode se traduzir em mais trés desistentes por 100 (IC 95% 1 a
6). Houve evidéncia de baixa certeza (limitada por imprecisdo muito grave) de
gue a taxa de ocorréncia de EAs foi semelhante (RR 0,98, IC 95% 0,80 a 1,19;
12 = 0%; 2 estudos, 485 participantes). SAEs eram raros, mas ndo havia
evidéncia suficiente para determinar se as taxas diferiram entre os grupos devido
a imprecisado muito grave (RR 1,44, 1IC 95% 0,94 a 2,19: 12 = 0; 3 estudos, 1183
participantes). Houve evidéncia de certeza moderada, hovamente limitada pela
imprecisdo, de que as taxas de abandono foram maiores em pessoas
randomizadas para EC de nicotina do que para EC sem nicotina (RR 1,94, IC
95% 1,21 a 3,13; 12 = 0%); 5 estudos, 1447 participantes). Em termos absolutos,
isso pode levar a mais sete desistentes por 100 (IC 95% 2 a 16). Houve evidéncia
de certeza moderada de nenhuma diferenca na taxa de EAs entre esses grupos
(RR1,01,1C95% 0,91 a 1,11; 12 = 0%; 3 estudos, 601 participantes). Nao havia
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evidéncias suficientes para determinar se as taxas de SAEs diferiram entre os
grupos, devido a imprecisdo muito grave (RR 0,95, IC 95% 0,52 a 1,72;12=0; 6
estudos, 1.033 participantes). Em comparacdo com apenas suporte
comportamental/sem suporte, as taxas de abandono foram maiores para o0s
participantes randomizados para EC de nicotina (RR 2,61, IC 95% 1,44 a 4,74,
12 = 0%; 6 estudos, 2.886 participantes). Em termos absolutos, isso representa
mais seis desistentes por 100 (IC 95% 2 a 15). No entanto, esse achado foi de
certeza muito baixa, devido a problemas com imprecisao e risco de viés. Houve
alguma evidéncia de que EAs nao graves foram mais comuns em pessoas
randomizadas para EC de nicotina (RR 1,22, IC 95% 1,12 a 1,32; 12 = 41%, baixa
certeza; 4 estudos, 765 participantes) e, novamente, evidéncias insuficientes
para determinar se as taxas de SAEs diferiram entre os grupos (RR 1,51, IC 95%
0,70 a 3,24; 12 = 0%; 7 estudos, 1303 participantes). Os dados de estudos ndo
randomizados foram consistentes com os dados do RCT. Os EAs mais
comumente relatados foram irritacdo na garganta/boca, dor de cabeca, tosse e
nausea, que tenderam a se dissipar com o uso continuado. Poucos estudos
relataram dados sobre outros resultados ou comparagdes, portanto, as
evidéncias para isso sdo limitadas, com os ICs geralmente abrangendo danos e

beneficios clinicamente significativos (/2.

Ha evidéncias de certeza moderada de que os CE com nicotina aumentam as
taxas de abandono em comparacdo com a TSN e em comparacdo com os CE
sem nicotina. Evidéncias comparando a nicotina EC com os cuidados
usuais/sem tratamento também sugerem beneficio, mas sdo menos certas. Mais
estudos sd@o necessarios para confirmar o tamanho do efeito. Os intervalos de
confianca foram em sua maioria amplos para dados sobre EAs, SAEs e outros
marcadores de seguranca, sem diferenca nos EAs entre ECs de nicotina e nédo
nicotina. A incidéncia geral de SAEs foi baixa em todos os bracos do estudo. Nao
detectamos evidéncias de danos da EC de nicotina, mas o acompanhamento
mais longo foi de dois anos e o numero de estudos foi pequeno. A principal
limitacdo da base de evidéncias continua sendo a imprecisao devido ao pequeno
namero de ECRs, muitas vezes com baixas taxas de eventos, mas outros ECRs

estdo em andamento (72,
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Examinamos se a duracdo do uso do cigarro eletrdnico (e-cigarette) poderia
estar associada a reducdo do tabagismo ou tentativa de cessacdo. Métodos:
5.409 fumantes atuais no inicio do estudo inscritos na coorte francesa
CONSTANCES em 2015 ou 2016 foram incluidos. O tempo de uso do cigarro
eletrénico foi categorizado da seguinte forma: nunca; ex-usuario ha mais de um
ano; ex-usuario ha menos de um ano; novo usuario hd menos de um ano; voltar
a usar por menos de um ano; uso regular por um a dois anos; uso regular por
mais de dois anos. Dois desfechos foram considerados em um ano de
seguimento: mudanca no numero de cigarros por dia e tentativa de cessacao.
Resultados: Comparados aos nunca USUArios, 0S ex-usuarios tiveram um
aumento no numero de cigarros por dia no seguimento (B = 0,95[95%IC:0,57—
1,33] e B =1,03[95%IC:0,47-1,59] para ex-usuarios ha mais de um ano e menos
de um ano, respectivamente). Em comparacado aos nunca usuarios, todas as
categorias de usuarios atuais tiveram uma diminui¢do no nimero de cigarros por
dia (B =-3,31[IC 95%:- 4,07;- 2,54] e B = - 4,18[IC 95%:- 5,06;- 3.29] para novos
usuarios com menos de um ano e usuarios com mais de dois anos,
respectivamente). Em comparacdo com nunca usuarios, ex-usuarios tiveram
uma probabilidade diminuida de tentativa de cessacédo (OR = 0,80[95%CI:0,67—
0,95] e OR = 0,77[95% CI:0,60-0,99] para ex-usuarios de mais de um ano ou
menos de um ano, respectivamente). Em comparacdo com nunca usuarios,
todas as categorias de usuarios atuais tiveram uma maior probabilidade de
tentativa de cessacdo (OR = 3,12[IC 95%:2,32;4,19] e OR =
3,36[1C95%:2,39;4,72] para novos Uusudrios com menos de um ano e USUarios
de mais de dois anos, respectivamente). Conclusdes: O uso de cigarro eletrénico
foi associado a reducdo e tentativa de cessacao do tabagismo para individuos
gue o usaram por menos de um ano e espera-se que beneficios adicionais
ocorram com maior tempo de uso. Ex-usuarios de cigarros eletrénicos tiveram

resultados piores do que aqueles que nunca os usaram 4,

Este estudo de coorte de intervencao tentou responder se as pessoas que
fumam e escolhem um cigarro eletronico no contexto do tratamento de cessacéo
tabagica por conselheiros tabagistas na Flandres estdo a conseguir a
abstinéncia tabagica e como se comparam com 0s clientes que optam por

medicamentos habitualmente recomendados (ou n&o) aids (terapia de reposicao
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de nicotina, medicacao para parar de fumar). Os participantes foram recrutados
por conselheiros tabagistas. Eles seguiram o tratamento de cessacao do
tabagismo (em grupo) por 2 meses. Em varios momentos durante o tratamento
e 7 meses apdés a data de abandono, os participantes foram solicitados a
preencher questionarios e realizar medicdes de exhaled carbon monoxide
(eCO). Um terco de todos os participantes (n = 244) alcangou a abstinéncia de
fumar 7 meses apds a data de parar, com os usuarios de cigarros eletrénicos
tendo maiores chances de estar abstinentes de fumar na sesséo final em
comparacao com os usuarios de nicotine replacement therapy (NRT). As taxas
de abstinéncia de prevaléncia pontual em todas as medidas de
acompanhamento, no entanto, bem como a abstinéncia de fumar continua e
prolongada, foram semelhantes em usuérios de cigarros eletrénicos e em
clientes que escolheram um auxilio para cessacédo do tabagismo comumente
recomendado (ou ndo). Nao foram obtidas diferencas entre os auxilios para
parar de fumar em relacdo ao uso do produto e experiéncias. As pessoas que
fumam e escolhem cigarros eletrénicos no contexto do tratamento de cessagao
do tabagismo por conselheiros tabagistas mostram taxas de cessacdo do
tabagismo semelhantes, se ndo maiores, em comparacdo com aqueles que
escolhem outros meios de cessacéo do tabagismo baseados em evidéncias (ou

n&o) (9,

Projeto: Estudo de coorte de amostra norte-americana, com acompanhamento
anual. Participantes: Adultos norte-americanos (com mais de 18 anos) fumantes
diarios de cigarro identificados na Onda 1 (S1; 2013-14) do PATH Study, que
relataram uma tentativa de parar antes da S2 e completaram a S3 (n = 2.443).
Exposicdes: Uso de cigarros eletrbnicos, farmacoterapia (incluindo terapia de
reposicao de nicotina) ou nenhum produto na Ultima tentativa de parar de fumar
(LQA) e uso diario atual de cigarros eletrénicos na S2. Analise: Correspondéncia
de escore de propensédo (PSM) de grupos usando diferentes métodos para parar
de fumar. Medidas de resultado: 12+ meses de abstinéncia na S3 de cigarros e
de todo o tabaco (incluindo e-cigarros). 30+ dias de abstinéncia na S3 foi um
desfecho secundario. Resultados: Entre os fumantes diarios com LQA, 23,5%
usavam cigarros eletrénicos, 19,3% usavam apenas farmacoterapia (incluindo

TSN) e 57,2% né&o usavam nenhum produto. A abstinéncia de cigarro por mais
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de 12 meses na S3 foi de ~ 10% em cada grupo. Metade dos abstémios do grupo
de cigarros eletrbnicos estava usando cigarros eletronicos na S3. Diferentes
métodos para ajudar a parar de fumar tiveram 12+ meses de abstinéncia de
cigarros estatisticamente comparaveis na S3 (cigarros eletrénicos vs nenhum
produto: Diferenca de Risco (RD) = 0,01, IC 95%: -0,04 a 0,06; cigarros
eletrbnicos vs farmacoterapia: RD = 0,02, 95% CI:- 0,04 a 0,09). Da mesma
forma, os usuarios diarios de cigarros eletrénicos na S2 ndo mostraram um
beneficio de cessacdo em relacdo aos usuarios comparaveis de ndo cigarros
eletrdnicos e esse achado foi robusto as analises de sensibilidade. A abstinéncia
por mais de 30 dias na S3 também foi semelhante entre os produtos. Limitagdes:
A frequéncia de uso de cigarro eletrénico durante a LQA nao foi avaliada, nem
foi possivel avaliar a abstinéncia continua da LQA. Conclusé&o: Entre os fumantes
diarios dos EUA que pararam de fumar em 2014-15, o uso de cigarros
eletrbnicos nessa tentativa em comparagdo com os auxiliares de cessacgao
aprovados ou nenhum produto mostrou taxas de abstinéncia semelhantes 1 a 2

anos depois @,

Questao 2

Existe alguma alteracdo no padrédo de uso da nicotina, ou seja, o fumante
deixa de usar somente produtos de tabaco tradicionais, mas continua
consumindo nicotina com alguma outra forma de administracdo? As
evidéncias demonstram alguma redugdo ou aumento no consumo de
nicotina ou apenas a alteracdo da forma de administracdo dessa

substancia?

As pesquisas foram conduzidas pela DOXA, a filial italiana da Worldwide
Independent Network / Gallup International Association, em colabora¢cdo com o
Instituto Nacional Italiano de Saude e o Instituto Mario Negri de Pesquisa
Farmacoldgica. A cada ano, a pesquisa é baseada em cerca de 3.000 sujeitos,
representativos da populacéo geral italiana de 15 anos ou mais (52,4 milhdes de
habitantes em 2018), em termos de sexo, idade, area de residéncia e

caracteristicas socioeconbmicas. Para a presente analise, a amostra foi
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composta por 15.406 individuos com 15 anos ou mais (7.393 homens e 8.013

mulheres), inscritos na pesquisa realizada em 2014-2018 Gb,

A distribuicéo de 15.406 italianos com 15 anos ou mais de acordo com o uso de
cigarros eletrbnicos € mostrada a seguir. Apenas 1,1% dos adultos italianos (IC
95%: 1,0% a 1,3%) relataram o uso regular de cigarros eletronicos, 1,1 % (IC
95%: 0,9% a 1,2%) uso ocasional e 3,5% (IC 95%: 3,2% a 3,8%) uso anterior.
Entre os usuarios regulares e ocasionais, 62% eram usuarios duplos (ou seja,
fumantes atuais e usuarios de cigarros eletrénicos): 81% em 2014-2015, 53%
em 2016-2017 e 66% em 2018 G,

“‘Nunca” (ou seja, ocasional, regular ou passado) os usuarios de cigarros
eletrénicos eram 5,7% com menos mulheres (4,4%) do que homens (7,1%;
multivariada OR: 0,80; IC 95%: 0,68 a 0,91), inversamente relacionada a idade
(p para tendéncia <0,001) e diretamente relacionada a educacao (p para
tendéncia de 0,021). Em comparagdo com “nunca” fumantes (1,4%), o uso de
cigarro eletrénico foi mais frequente entre os fumantes atuais (17,8%; OR
multivariada: 14,3; IC 95%: 11,8 a 17,3) e ex-fumantes (6,8%; OR: 5,80; IC de
95%: 4,51 a 7,45). A prevaléncia de uso de cigarros eletrdnicos aumentou de
4,7% em 2014-2015 para 6,9% em 2016-2017 (OR: 1,52; IC de 95%: 1,29 a 1,78)
e foi de 5,2% em 2018 (OR: 1,01; 95% CI: 0,82 a 1,23) @b,

Menos mulheres do que homens eram usuarios regulares de cigarros eletrénicos
(OR: 0,66; IC 95%: 0,49 a 0,91) e a taxa diminuiu com o aumento da idade (p
para tendéncia de 0,008). Nenhum padrédo especifico foi encontrado para o nivel
de educacéao (p para tendéncia de 0,121). Em comparac¢do com nunca fumantes,
usuarios regulares de cigarro eletrénico foram mais frequentes entre os fumantes
atuais (OR: 4,87; IC 95%: 3,33 a 7,12) e ex-fumantes (OR: 7,23; IC 95%: 4,75 a
11,00). Em comparacdo com 2014-2015 (0,4%), os italianos foram usuarios
regulares de cigarro eletrénico com mais frequéncia em 2016—-2017 (1,8%; OR:
4,70; IC de 95%: 3,01 a 7,33) e em 2018 (1,3%; OR: 3,10; IC 95%: 1,87 a 5,15;
p de tendéncia <0,001) @,
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Entre os 522 usuarios ja existentes (incluindo 182 usuarios regulares), 13,2% (IC
95%: 10,3% a 16,1%; n = 69) relataram ter parado de fumar, mudando, portanto,
o tabagismo de atual para ex-fumante; 64,6% (IC 95%: 60,5% a 68,7%; n = 337)
nao mudaram substancialmente seu comportamento de fumar (incluindo 139 que
reduziram o numero de cigarros fumados por dia); e 22,2% (IC 95%: 18,7% a
25,8%; n = 116) relataram que comecaram a fumar ou recairam como
consequéncia do uso do cigarro eletrénico, alterando, portanto, seu status de
fumante de ndo fumante (ou seja, nunca ou ex fumantes) ao fumante atual
(tabela 2). As proporcdes correspondentes entre usuarios regulares foram 24,7%
(IC 95%: 18,5% a 31,0%; n = 45) que pararam de fumar, 47,3% (IC 95%: 40,0%
a 54,5%; n = 86) que nao mudaram substancialmente comportamento tabagico
e 28,0% (IC 95%: 21,5% a 34,5%; n = 51) que comecaram a fumar ou recairam.
A analise de sensibilidade usando dados de 2017 e 2018 mostrou que as taxas
de usuarios de cigarros eletronicos (re) iniciando o tabagismo foram semelhantes
entre os usuarios atuais (22,0%) e anteriores (21,4%), enquanto aqueles que
pararam de fumar foram mais frequentes entre os usuarios regulares / ocasionais

de cigarros (20,0%) do que usuérios anteriores (8,9%, apenas) @Y.

Entre os individuos mais jovens (com menos de 35 anos), 7,1% ja foram usuéarios
de cigarros eletrénicos. Destes, 5,5% relataram ter parado de fumar e 16,4% (re)
iniciado o tabagismo em decorréncia da experiéncia com o cigarro eletrénico.
Entre os 86 usuarios atuais que relataram em 2017 e 2018 que faziam uso de
cigarros eletronicos contendo nicotina, 24 (27,9%) comecaram / reiniciaram o

tabagismo e 14 (16,3%) pararam de fumar Gb.

O PATH é uma pesquisa de coorte longitudinal baseada na populacdo dos
Estados Unidos adultos. Os participantes foram submetidos a 4udio-computador
autoentrevistas sobre o uso do tabaco. A maior parte da amostra era de adultos
americanos de meia-idade, com cerca de 50% mulheres e uma prevaléncia
significativa de minorias. Cerca de metade da amostra tinha ensino médio ou
menos escolaridade. Nenhum dos dados demograficos caracteristicas diferiam
entre aqueles que tentaram parar vs. reduzir cigarros eletrénicos (CE) vs.
cigarros de tabaco (TC). O tamanho da amostra para usuarios de CE que

pararam / EC reduzidos eram pequenos (25 usuarios somente de EC e 60
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usuarios duplos = total de 85), mas era grande para usuarios TC que apenas
interromperam TC (2528 usuéarios somente TC e 355 usuérios duplos). Uma
minoria de usuarios adultos de CE que interromperam o CE relatou pelo menos
um sintoma de abstinéncia (40% entre usuarios exclusivos de CE e 30% entre
usuarios duplos) e alguns atenderam a definicdo do DSM-5 de retirada de 4+
sintomas (25% e 12%). A retirada do CE foi de 33% (- 45% menor do que a
retirada de TC entre os usuarios exclusivos de CE) e 37% (-73% menor entre
usuarios duplos). Essa tendéncia também foi observada entre usuéarios duplos
gue interromperam os CE e os TC no ano passado: 33% (— 47% menor).
Usuéarios duplos que interromperam os CE e continuaram os TC relataram de
forma néo significativa menos abstinéncia do que os usuarios somente de CE
gue interromperam os CE, sugerindo que o uso continuo de TC diminuiu a
retirada de CE. Em contraste, os usuarios duplos que interromperam os TC e 0s
CE continuados relataram mais retiradas do que usuarios exclusivos de TC do
gue os que interromperam TC, 0 que € contraintuitivo. Raiva, ansiedade e comer
mais eram 0s sintomas mais comuns e, pelo menos, depresséo e insdnia eram
comuns. Essa hierarquia parecia ser semelhante para abstinéncia de CE e CT.
Quando examinamos separadamente os resultados entre aqueles que tiveram
sucesso e desistiram, aqueles que tentaram desistir e falharam, e aqueles que
apenas reduziram, a retirada de CE foi significativamente menor do que a
retirada de TC em seis das nove comparac¢des e mostrou uma tendéncia nao
significativa semelhante em duas outras comparacdes. A Unica excecao foi que
a retirada de CE em usuérios apenas de CE que pararam nédo foi
significativamente maior do que em usuarios de somente TC que pararam. Isso
pode ser devido a propria amostra pequena de usuérios de CE que pararam de
fumar com sucesso. Para examinar a significancia (ou seja, validade preditiva)
da retirada do CE, testou-se se o numero de sintomas de abstinéncia de CE foi
associado a desisténcia bem-sucedida. Em dois dos trés grupos de CE,
desistentes de EC e TC sem sucesso pareciam ter um maior numero de sintomas

de abstinéncia de CE do que desistentes bem-sucedidos 2,

As conclusdes: cerca de 25% dos usuarios de cigarros eletrénicos tiveram
sintomas de abstinéncia quando pararam de fumar; parar o uso de cigarros

eletrénicos produziu menos abstinéncia do que parar de fumar cigarros; alguns
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usuéarios de cigarros eletrbnicos continuam fisicamente dependentes da

nicotina®?,

Analisamos o inquérito Euro barémetro 2020, que recolheu dados em 28 paises
europeus. Participantes: Uma amostra representativa de individuos residentes
nesses paises com idade =15 anos. Medidas de resultados primarios e
secundarios: Analises de regressao multinivel foram realizadas para avaliar as
diferencas nas tentativas de parar e métodos de cessacdo entre fumantes de
tabaco e usuarios exclusivos de cigarros eletronicos (CE) e de produtos de
tabaco aquecido (HTP) separadamente. Resultados: 51,1% dos fumantes atuais
e 27,1% dos usuarios exclusivos de CE ou HTP relataram ja ter feito uma
tentativa de parar de fumar. A maioria dos ex-fumantes e atuais (75,8%) que
tentou parar de fumar, o fez sem ajuda, com 28,8% relatando pelo menos uma
tentativa com auxilio de cessacao. Os auxiliares de cessa¢do mais populares
foram a terapia de reposicao de nicotina ou outro medicamento (13,4%) e CEs
(11,3%). 58,8% dos usuarios exclusivos de CE ou HTP que tentaram parar de
fumar sem ajuda, com 39,5% relatando o uso de um auxiliar de cessagéao.
Concluséo: A maioria dos usuarios de CE e HTP na Europa tenta parar sem
ajuda, embora mais deles relatem o uso de um auxilio para cessacdo em
comparacdo com os fumantes de tabaco. Os servicos de apoio a cessacao
devem levar em consideracao o numero crescente de usuarios de CE e HTP que

podem estar tentando parar 7,

Os dados foram retirados do National Drug Strategy Household Survey (NDSHS)
de 2019, uma grande pesquisa transversal nacionalmente representativa de
australianos com 14 anos ou mais, vivendo em um ambiente domeéstico de todos
0s estados e territorios australianos. Nossa analise foi restrita a adultos fumantes
no Gltimo ano (18 anos ou mais) (n = 3.868; 51% do sexo feminino; Mage = 47).
As taxas médias de resposta foram de aproximadamente 50%, o que é
semelhante a outras pesquisas australianas e internacionais sobre uso de alcool
e drogas. Os dados foram ponderados para alinhar as amostras com a
populacdo australiana e para ajustar as disparidades decorrentes da nao
resposta. Entre os 3.868 participantes que relataram fumar no dltimo ano, 140

relataram uso diario de cigarro eletrénico, 198 relataram uso ocasional de cigarro
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eletrénico e 3.490 relataram ndo uso de cigarro eletrénico. Entre os ex-fumantes
recentes, 6,6% usavam cigarros eletronicos diariamente, 3,8% usavam cigarros
eletrénicos ocasionalmente e 89,6% eram ndo usuarios. Entre os fumantes no
ultimo ano, aqueles que relataram uso diario de cigarros eletrdnicos foram mais
propensos a relatar um ex-fumante recente (parar de fumar recentemente) (RRR
ajustado = 2,16, IC 95% = 1,30, 3,58), em comparacao com aqueles que nao
usaram cigarros eletrénicos. O uso ocasional de cigarros eletrbnicos nao foi
associado ao abandono recente. O uso ocasional e diario de cigarros eletrénicos
ndo foi associado ao tabagismo ocasional. Entre os fumantes diarios atuais,
agueles que relataram uso diario de cigarros eletrdbnicos eram mais propensos a
reduzir o tabagismo (RRR ajustado = 2,83, IC 95% = 1,53, 5,22). Nenhuma
associagao significativa foi encontrada entre o uso ocasional de cigarros

eletronicos e a reducdo do consumo de cigarros ©3,

Foram analisados os dados do Estudo de Avaliagcdo Populacional Longitudinal
de Tabaco e Saude (PATH) coletados entre 2014 e 2019. As principais analises
foram realizadas entre adultos fumantes diarios de cigarros que nao usam
cigarros eletrbnicos e sem planos de parar de fumar (n = 2.366 observacdes de
n = 1.532 individuos). Equagfes de estimativa generalizada foram usadas para
avaliar a associacao entre mudanca no uso de cigarros eletrénicos e mudanca
nos planos de parar de fumar nos proximos seis meses, em trés pares de
avaliacdo. Fumantes diarios de cigarros sem planos de parar tiveram uma maior
taxa de mudanca para o plano de parar se, no acompanhamento, usaram
cigarros eletrénicos diariamente (41,4%, IC 95%: 27,1-57,3%) versus nao
usaram cigarros eletronicos diariamente (41,4%, IC 95%: 27,1-57,3%) versus
nenhum (12,4 %, IC 95%: 10,6—14,5%; aOR =5,7, IC 95%: 2,9-11,2). A taxa de
mudanca no plano de parar de fumar ndo diferiu estatisticamente entre aqueles
gue, no acompanhamento, usaram cigarros eletrénicos alguns dias versus nao.
Entre adultos fumantes diarios de cigarros que inicialmente ndo planejam parar
de fumar, o uso diario subsequente de cigarros eletrénicos esta associado a
planos subsequentes de parar de fumar. Pesquisas em nivel populacional sobre
0 uso de cigarros eletrénicos focadas em fumantes ja motivados a parar de fumar

podem limitar uma avaliagdo completa da populagéo fumante 69,
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US eram fumantes diarios que n&o usavam cigarros eletrbnicos e néo
planejavam parar de fumar definitivamente (15,1 milhdes de observagoes, IC
95%: 14,0-16,1). Fumantes sem planos de parar de fumar eram mais propensos
a ser do sexo masculino, ndo hispanicos, brancos, mais velhos, ter menor
escolaridade, menor renda familiar e fumar mais cigarros por dia em comparacao

com seus colegas que planejavam parar de fumar definitivamente 69,

Entre os fumantes diarios de cigarros que ndo usavam cigarros eletrénicos e nao
tinham planos de parar de fumar na onda inicial, 13,2% (IC 95%: 11,4-15,2%)
mudou para planejar parar nos proximos 6 meses na onda de acompanhamento.
Essa taxa de mudanca foi significativamente maior entre aqueles que usaram
cigarros eletronicos diariamente no acompanhamento (41,4%, IC 95%: 27,1-
57,3%) em comparacdo com aqueles que ndo usaram e -cigarros no
acompanhamento (12,4%, IC 95%: 10,6—-14,5%; aOR = 5,7, IC 95%: 2,9-11,2).
A taxa de mudanca para o plano de parar ndo diferiu estatisticamente entre
agueles que usaram cigarros eletrdnicos alguns dias em comparagdo com o ndo

uso no acompanhamento ¢,

Este estudo de quatro bragos, randomizado e controlado por placebo, de grupos
paralelos, foi realizado em dois centros médicos académicos nos Estados
Unidos (Penn State Hershey e Virginia Commonwealth University). Os
participantes eram fumantes adultos atuais (N = 520) interessados em reduzir,
mas nao planejavam parar. Eles receberam conselhos breves e foram
randomizados para uma das quatro condicdes de 24 semanas, recebendo um
ENDS estilo eGo emparelhado com 0, 8 ou 36 mg/ml liquido de nicotina (duplo-
cego) ou um tubo em forma de cigarro, como um substituto do cigarro (CS). O
consumo diério de cigarros auto-relatado e o monoxido de carbono exalado (CO)
foram medidos em todas as visitas do estudo. Os resultados incluiram intencéo
de tratar, auto-relato de 7 dias de abstinéncia de cigarro, bioquimicamente
confirmado por CO exalado em 24 semanas apds a randomizacdo. Em 24
semanas, significativamente mais participantes na condicdo de 36 mg/ml
(14/130, 10,8%) do que na condicao de 0 mg/ml (1/130, 0,8%) e na condi¢cédo CS
(4/130, 3,1%) estavam abstinentes (risco relativo = 14 [IC 95% = 1,9-104,9] e

3,5 [IC 95% = 1,2-10,4], respectivamente). A taxa de abstinéncia na condicdo
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de 8 mg/ml foi de 4,6% (6/130). Quando os fumantes que buscavam reduzir o
tabagismo experimentaram os ENDS, poucos pararam de fumar em curto prazo.
No entanto, se os fumantes continuaram a usar um ENDS com liberacdo de
nicotina semelhante ao cigarro, uma propor¢cdo maior mudou completamente
para ENDS, em comparacdo com placebo ou um substituto do cigarro. A
extensao em que o uso de sistemas eletronicos de entrega de nicotina (ENDS)
para reducdo do tabagismo leva a abstinéncia do cigarro em fumantes sem
planos de parar de fumar néo foi clara. Este estudo randomizado descobriu que
ENDS com entrega de nicotina proxima a de um cigarro sdo mais eficazes para

ajudar os fumantes ambivalentes a parar de fumar ©7,

O uso de cigarro eletronico (E-cig) € generalizado e pode desempenhar um papel
importante na reducdo do tabagismo. As minorias raciais/étnicas sdo menos
propensas do que os brancos a usar E-cigs e sofrer doencas desproporcionais
relacionadas ao tabaco, tornando-as uma prioridade para a reducdo de danos.
Este artigo explora os fatores associados a reducdo do tabagismo entre
fumantes afro-americanos (AA) e latinos inscritos em um estudo avaliando a
exposicao a substancias toxicas naqueles atribuidos a E-cigs ou fumar como de
costume. Os participantes foram randomizados para receber 6 semanas de E-
cigs JUUL ou continuar fumando cigarros como de costume (N = 187). Esta
andlise se concentra em 109 participantes randomizados para e-cigs.
Modelamos os cigarros fumados na semana passada na linha de base e na
semana 6 em funcédo de preditores selecionados a priori (nUmero de capsulas
JUUL usadas ao longo do estudo, dependéncia de cigarro na linha de base e
cotinina na linha de base) usando um modelo de Poisson ajustado com
equacdes de estimativa generalizadas. Ao longo do estudo de seis semanas, 0
consumo de cigarros diminuiu de uma meédia de 82,4 para 15,5 cigarros por
semana. Um maior nimero de capsulas JUUL usadas previu uma maior reducéo
do tabagismo na semana 6 (IRR = 0,94 [0,91, 0,96], p < 0,001). Maior
dependéncia de cigarro na linha de base (IRR = 1,03 [1,01, 1,05], p = 0,004) e
cotinina na linha de base (IRR=1,18[1,03, 1,37], p = 0,020) previram uma menor
reducado do tabagismo. Fumantes AA e Latinx reduziram o consumo de cigarros
enquanto usavam E-cigs JUUL. O maior uso de E-cigs durante uma intervencéo

para mudar para E-cigs para reduzir os danos pode facilitar a transicdo para
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fumar menos cigarros, oferecendo uma oportunidade para diminuir as

disparidades de salde relacionadas ao tabagismo ©®.

Usando a coorte de Avaliacdo Populacional de Tabaco e Saude dos EUA,
examinamos a cessacao do tabagismo entre adultos fumantes atuais de cigarro
na Onda 1 com dados de acompanhamento nas Ondas 2 e 3 (n = 9.724).
Resultados: Pela Onda 3 (2015/2016), 17,3% dos fumantes haviam parado de
fumar. Fumantes que usam cigarros eletronicos diariamente ou que aumentaram
para o uso diario ao longo das trés ondas foram duas a quatro vezes mais
propensos a ter desistido no curto prazo (<1 ano) e longo prazo (1+ anos) em
comparacdo com nunca usuarios de cigarro eletrénico (p < 0,001). Cigarro
eletrbnico o0 uso na ultima tentativa de parar de fumar foi associado a uma maior
probabilidade de abandono a curto prazo (<1 ano) Onda 3 (razéo de risco relativo
ajustada: 1,33; intervalo de confianga de 95%: 1,04, 1,71) em comparagdo com
fumantes que ndo usou um cigarro eletrénico em sua ultima tentativa de parar
de fumar. Usuérios de cigarros eletrdnicos ndo atuais (sem uso em qualquer
onda) e usuarios instaveis na frequéncia de uso foram 33% e 47% menos
propensos a desistir no curto prazo, respectivamente (p < 0,001). Aromatizado
(vs. sem sabor) e usando um dispositivo de cigarro eletrdnico recarregavel (vs.
descartavel) foi associada a uma maior probabilidade de abandono a curto e
longo prazo. Conclusédo: A cessacdo do tabagismo foi mais provavel entre
usuarios frequentes de cigarros eletrénicos, usuarios de e-cigarros na ultima
tentativa de parar e usuarios de aparelhos aromatizados e recarregaveis. Menos
frequente, instavel, usuarios passados ou nunca de cigarros eletrdbnicos eram
menos propensos a parar de fumar. Monitorando o relacionamento entre os
padrdes de uso de cigarros eletrénicos e cigarros é complexo, mas critico para
avaliar o potencial de cigarros eletrdbnicos como ferramenta de reducdo de
danos. Implicacdes: Este estudo sugere que 0 uso consistente e frequente de
cigarros eletrbnicos ao longo do tempo esta associado com a cessacao do
tabagismo entre adultos nos Estados Unidos. Além disso, achados sugerem que
0 uso de cigarros eletrdnicos com sabor e o uso de dispositivos de cigarros
eletrbnicos recarregaveis podem facilitar Parar de fumar. Esses resultados
ressaltam a importancia de definir e caracterizar cuidadosamente Padrbes de

exposicao ao cigarro eletrénico, possiveis fatores de confusdo e uso de cigarros
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eletrbnicos para parar de fumar, bem como varia¢des na duracao da cessacao

do tabagismo (/9.

QuitNic foi um ensaio pragmatico controlado randomizado de dois bracos. Na
alta da retirada residencial, 100 clientes receberam suporte comportamental por
telefone Quitline e fornecimento de 12 semanas de nicotine replacement therapy
(NRT) ou nicotine vaping Product (NVP). A adesdo ao tratamento e
aceitabilidade, abstinéncia autorrelatada, cigarros fumados por dia (CPD),
frequéncia de desejos e gravidade dos sintomas de abstinéncia foram avaliados
em 6 e 12 semanas. Os resultados sao relatados para casos completos e para
resultados de abstinéncia, resultados de imputacdo penalizados sao relatados
onde a falta € presumida como tabagismo. Resultados: A retencéo foi de 63%
em 6 semanas e 50% em 12 semanas. Em 12 semanas, 68% do grupo NRT
relataram usar a combinacdo de NRT, enquanto 96% do grupo NVP usaram o
dispositivo. As classificacdes de aceitabilidade para os produtos foram altas em
ambos os grupos. Em 12 semanas, 14% do grupo NVP e 18% do grupo NRT
relataram ndo fumar nos ultimos 7 dias. A média de CPD entre os fumantes
continuos diminuiu significativamente entre a linha de base até 12 semanas em
ambos os grupos; de 19,91 a 4,72 para o grupo NVP (p < 0,001) e de 20,88 a
5,52 no grupo NRT (p < 0,001). Desejos e sintomas de abstinéncia diminuiram
significativamente para ambos os grupos. Conclusdes: Os clientes que
concluiram a retirada residencial prontamente se envolveram com o poés-
tratamento de cessacdo do tabagismo quando tiveram a oportunidade. Mais
pesquisas sdo necessarias para identificar os tratamentos mais eficazes apoés a
abstinéncia para essa populacao com risco elevado de danos relacionados ao
tabaco. Implicacdes: Este estudo piloto mostrou que o apoio a cessacao do
tabagismo envolvendo opg¢Oes de reposicao de nicotina e aconselhamento
cognitivo-comportamental fornecido pela Quitline é atraente para as pessoas
apos terem recebido alta do tratamento com substance use disorders (SUD).
Tanto os produtos vaping de nicotina quanto as terapias de reposi¢cao de nicotina
foram altamente aceitaveis e usadas pelos participantes que relataram reducdes
nos desejos por cigarros e percepc¢des de sintomas de abstinéncia e reducdes
no namero de cigarros fumados. Alguns participantes relataram abstinéncia de

cigarros — cerca de um em cada cinco relatou ter parado de fumar cigarros 12
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semanas apods a alta. Os resultados tém implicacGes significativas de salde
publica para fornecer suporte para parar de fumar apos a alta do tratamento com
SUD.

Os cigarros eletronicos tém sido defendidos como uma intervencéao eficaz para
a cessacao do tabagismo, com evidéncias indicando que sdo substancialmente
menos prejudiciais do que os cigarros convencionais. Como resultado, um piloto
para incentivar as pessoas a trocarem 0s cigarros convencionais por cigarros
eletronicos foi realizado em 2018 em uma area socialmente carente no noroeste
da Inglaterra. Esta avaliacdo destaca as principais conclusdes do piloto.
Métodos: Uma analise de dados secundarios em 4 semanas (n = 1022) foi
realizada para prever agueles que usaram exclusivamente cigarros eletronicos
(ou seja, que pararam de fumar, conforme confirmado por um teste de monoxido
de carbono, CO < 10 ppm) a partir das caracteristicas basais, usando testes do
qgui-quadrado e regresséo logistica. Os dados de linha de base foram dados
demograficos, niveis de tabagismo e tipo de prestador de servico. Resultados:
Dos 1.022 participantes que se envolveram com o piloto, 614 ainda estavam
envolvidos em 4 semanas, dos quais 62% haviam desistido; desistir foi mais
provavel em participantes mais jovens (18-24 anos) e menos provavel naqueles
que estavam doentes e deficientes. Daqueles que ainda fumavam tabaco na
semana 4 (n = 226), o tabagismo havia reduzido de uma linha de base de 19,1
cigarros/dia para 8,7. No geral, 37% (381) dos inscritos inicialmente confirmaram
estar usando um cigarro eletrénico por conta prépria no acompanhamento. O
abandono bem-sucedido foi associado a ocupacédo (desempregados, 33% vs.
intermediéario, 47%, p = 0,023) e residir nos quintis menos carentes de privacao
(50% vs. 34% no quintil mais carente, p = 0,016). Conclusfes: Partindo da
suposicao conservadora de que todos 0s que nao tiveram contato em 4 semanas
ainda estavam fumando tabaco, para cada cinco pessoas que entraram no
esquema, trés pessoas permaneceram no programa e reduziram o consumo de
cigarros e uma pessoa eliminou completamente o tabaco. Os cigarros
eletrbnicos parecem ser uma terapia eficaz de reposicéo de nicotina; no entanto,
mais pesquisas sdo necessarias para determinar se os usuarios de cigarros
eletrbnicos sdo mais propensos a reduzir seu consumo geral de nicotina a longo

prazo 82,
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Questéao 3

O consumo de nicotina por meio destes dispositivos causa ou mantem a
dependéncia a esta substancia? Na hip6tese de causar ou manter a
dependéncia, existe algum protocolo de tratamento para este tipo de

dependéncia a nicotina?

Entre 4.100 alunos elegiveis matriculados na nona série no semestre do outono
de 2013, 3.396 alunos matriculados na coorte e 3.168 alunos concluiram a
pesquisa de base da 122 série de outono em 2016. Desses alunos, 460 relataram
uso de cigarros eletrénicos no ano anterior com ou sem nicotina e tinha dados
de base sobre as principais medidas. Dezesseis alunos nao tinham dados de
acompanhamento e foram excluidos da amostra analitica. A amostra final incluiu
444 jovens (idade média [DP], 17,48 [0,39] anos; 217 [48,9%] do sexo feminino).
N&o houve diferengas significativas na idade média ou nos niveis de educacao
dos pais em toda a amostra analitica em comparacédo com aqueles que perderam
0 acompanhamento ou que ndo estavam nas aulas e receberam a pesquisa

abreviada 3,

Entre 444 jovens que relataram uso de cigarro eletrénico no ultimo ano, a idade
média (DP) de inicio da vaporizacao foi de 15,31 (1,58) anos. Dos usuarios do
ano anterior, 276 jovens (62,2%) usaram cigarros eletrénicos com nicotina, 233
jovens (52,5%) vaporizaram no més anterior e 146 jovens (32,9%) relataram uso
duplo de cigarros eletrénicos e combustivel no ano anterior cigarros. A maioria
(287 jovens [65,2%]) também havia usado outros produtos do tabaco (por
exemplo, narguilé, charutos) ou outras substancias, incluindo cannabis (340
jovens [77,8%]) ou &lcool (402 jovens [91,8%)]) G,

As comparacdes das covariaveis do estudo por estado de sintoma de
dependéncia de cigarro eletrébnico mostraram que o0s jovens que tinham 1 ou
mais sintomas de dependéncia de cigarro eletrbnico, em comparacdo com
aqueles que nao tinham nenhum; vaporizaram nicotina com maior frequéncia
(média [SD] dias de vaporizagao nos ultimos 30 dias, 6,10 [10,85] vs. 1,17 [4,35];
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P <0,001) e intensidade (média [SD] sessbes por dia de vaporizacéo, 5,25 [7,42]
vs 1,05 [3,60]; P <0,001); foram mais propensos a relatar o uso de outro produtos
de tabaco (43 jovens [84,3%] vs. 244 jovens [62,7%]; P = 0,002); fumam mais
cigarros combustiveis por dia (média [DP] cigarros por dia, 1,29 [3,81] vs 0,39
[1,85]; P = 0,005); cannabis “vape” (32 jovens [62,7%)] vs. 180 jovens [46,4%]; P
= 0,04); e niveis de sintomas médios (DP) mais elevados de transtorno
depressivo maior (11,92 [8,03] vs. 7,65 [6,97] ; P <0,001), mania (7,04 [3,61] vs
5,23 [3,64]; P =0,001), transtorno de ansiedade generalizada (8,20 [4,60] vs 6,74
[4,70]; P = 0,04), transtorno do panico (5,63 [ 6,28] vs. 4,05 [5,14]; P = 0,04) e
problemas de conduta (18,34 [9,85] vs. 15,60 [6,3 4]; P = 0,008) 3,

ComparacOes descritivas por status de uso de nicotina descobriram que os
participantes que usaram cigarros eletrdnicos com nicotina no ano passado, em
comparacdo com agueles que usaram cigarros eletrbnicos sem nicotina, eram
mais propensos a relatar qualquer uso de cigarro eletronico nos ultimos 6 meses
(140 jovens [ 50,7%] vs 44 jovens [26,2%]; P <0,001) e relatou maior nimero
médio (SD) de dias de vaporizacdo de nicotina no més anterior (4,01 [8,34] vs
0,38 [1,92]; P <0,001), sessdes de vaporizacéo de nicotina (2,59 [5,66] vs 0,20
[0,91]; P <0,001) e inalacdes por sesséo de nicotina (1,84 [3,97] vs 0,38 [1,30];
P <0,001) &3,

Entre todos os usuarios de cigarros eletrbnicos no ano anterior com ou sem
nicotina, 52 jovens (11,7%) relataram pelo menos 1 sintoma de dependéncia de
cigarro eletrénico no inicio do estudo; enquanto 34 jovens (7,7%) relataram pelo
menos 2 sintomas de dependéncia do cigarro eletrdnico, e 22 jovens (5,0%)
relataram pelo menos 3 sintomas de dependéncia do cigarro eletrénico. Em
todos os usuarios de cigarros eletrdnicos no ano anterior, 0s sintomas mais
comumente relatados foram sentir forte necessidade de usar (38 jovens [8,9%]),
sentir necessidade de usar (25 jovens [5,8%)]) e sentir-se viciado em e- cigarros
(18 jovens [4,2%]). Os sintomas menos comuns foram dificuldade de
concentragédo ao se abster (7 jovens [1,6%]), nervosismo, inquietacdo ou
ansiedade ao se abster (8 jovens [1,9%]), uso porque é dificil parar (11 jovens
[2,5%]) e irritabilidade ao se abster (11 jovens [2,6%]) C3.
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Entre os 146 usuarios duais de cigarros eletrébnicos e combustiveis no ano
anterior, os jovens tinham quase 2 vezes mais probabilidade de relatar pelo
menos 1 sintoma de dependéncia de cigarro combustivel do que o sintoma de
dependéncia de cigarro eletrénico (43 jovens [29,7%] vs 24 jovens [ 16,4%)]; P
<0,001) e eram mais propensos a ter 2 ou mais (40 jovens [27,6%] vs 19 jovens
[13,0%]; P <0,001) ou 3 ou mais (28 jovens [19,3%] vs 14 jovens [9,6%]; P =
0,003) sintomas de dependéncia para cigarro combustivel do que para
dependéncia de cigarro eletronico. Dentro de cada produto do tabaco, os
sintomas mais comuns (desejo) e menos comuns (problemas de concentracdo
durante a abstinéncia) foram semelhantes para a dependéncia de combustivel e
cigarro eletrénico, de modo que as formas do perfil de prevaléncia de sintomas
cruzados foram semelhantes para os 2 produtos. Entre os produtos, a
prevaléncia de sintomas de dependéncia foi maior para cigarros combustiveis

do que para e-cigarros 3,

A prevaléncia de sintomas de dependéncia de cigarro eletrénico foi maior em
usuarios duais de combustivel e cigarros eletrbnicos no ano anterior, em
comparacao com usuarios somente de cigarro eletrénico (24 jovens [16,4%] vs
28 jovens [9,4%]; P = 0,04 ); usuarios de e-cigarros com nicotina em comparacgao
com aqueles que usaram e-cigarros sem nicotina (42 jovens [15,2%] vs. 10
jovens [6,0%]; P = 0,004); e jovens que usaram e-cigarros no passado més em
comparacao com aqueles que nao o fizeram (41 jovens [17,6%] vs 11 jovens
[5,2%]; P <0,001¢3),

A prevaléncia de relatos 2 ou mais ou 3 ou mais sintomas de dependéncia de
cigarro eletrbnico foi da mesma forma significativamente maior nesses
subgrupos: jovens com uso de cigarro combustivel no ano anterior, em
comparacao com jovens sem uso de cigarro combustivel no ano anterior, eram
mais propensos a relatar 2 ou mais sintomas (19 jovens [13,0%] vs 15 jovens
[5,0%]; P = 0,004) ou 3 ou mais sintomas (14 jovens [9,6%] vs 8 jovens [2,7%)];
P =0,004); jovens com uso de vaporizagdo nos ultimos 30 dias, em comparacao
com jovens sem uso de vaporizacdo nos ultimos 30 dias, eram mais propensos
a relatar 2 ou mais sintomas (28 jovens [12,0%] vs. 6 jovens [2,8%]; P <0,001);

e jovens que usaram cigarros eletrébnicos com nicotina, comparados com
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aqueles que usam cigarros eletrbnicos sem nicotina, foram mais propensos a
relatar 2 ou mais sintomas (31 jovens [11,2%] vs. 3 jovens [1,8%]; P <0,001) ou
3 ou mais sintomas (20 jovens [7,2%] vs. 2 jovens [1,2%]; P = 0,003) ©3),

Entre 146 usuérios duplos de cigarros e e-cigarros no ano anterior, 145 jovens
tinham dados de inicio de uso de produtos de tabaco da idade. Entre esses 145
usuarios duplos, 77 jovens (53,1%) relataram o inicio do uso do cigarro eletrénico
mais cedo do que o inicio do uso do cigarro; 32 jovens (22,1%) relataram a
mesma idade de inicio para ambos os produtos, e 36 jovens (24,8%) relataram
0 inicio do uso de cigarros combustiveis mais cedo do que o inicio do uso de
cigarros eletrénicos. Nenhuma associacgéo foi encontrada da sequéncia de inicio
do uso de combustivel e cigarro eletrdnico com o estado de sintomas de

dependéncia de cigarro eletronico G,

O relato de 1 ou mais sintomas de dependéncia de cigarro eletrénico no inicio
do estudo foi associado a maiores chances de qualquer vaporizagado durante 6
meses de acompanhamento (odds ratio, 2,56 [IC 95%, 1,34-5,01]; P = 0,005) e
mais frequente e intensa vaporizacdo de nicotina no més anterior, incluindo mais
dias de vaporizacao de nicotina (razdo da taxa [RR], 2,50 [IC 95%, 1,76-3,57]; P
<0,001), sessbes por dia de vaporizacéo (RR, 2,73 [IC 95%, 1,84 -4,06]; P
<0,001) e baforadas por sesséo (RR, 1,73 [IC de 95%, 1,14-2,62]; P = 0,01) 6

meses depois 3,

As associacfes com resultados adicionais de saude comportamental foram
testadas para fins exploratérios, e as andlises descobriram que a dependéncia
do cigarro eletrénico estava significativamente associada a aumentos no nivel
de sintomas de transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade (TDAH) em
6 meses de acompanhamento (8 = 0,32 [IC 95%, 0,07-0,57]; P = 0,01); esta
associacao foi amplificada pelo nimero de outras substancias utilizadas (8 por
substancia adicional = 0,22 [IC 95%, 0,03-0,41]; P = 0,02). Além disso, relatar 1
ou mais sintomas de dependéncia de cigarro eletrénico no inicio do estudo foi
associado ao tabagismo de combustivel mais pesado no acompanhamento,
incluindo mais dias de tabagismo (RR ajustado, 2,33 [IC 95%, 1,56-3,52]; P
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<0,001) e mais cigarros fumados por dia (RR ajustado, 3,03 [IC 95%, 1,82-5,04];
P <0,001) &3,

Ha evidéncias substanciais de que o uso de cigarro eletrénico resulta em
sintomas de dependéncia de cigarros eletrénicos. Existem varias descobertas de
apoio de boa qualidade em estudos observacionais com muito pouca ou
nenhuma descoberta contraria confiavel que (1) os sintomas de dependéncia
sdo de prevaléncia apreciavel ou gravidade ou superior em estudos
epidemioldgicos de usuarios; e (2) maior frequéncia ou cronicidade de uso esta
associada a maior probabilidade ou gravidade dos sintomas de dependéncia.
Estes sdo suportados por estudos de responsabilidade de abuso bem
elaborados que 0 uso de e-cigarro aumenta a responsabilidade por abuso, com
estudos menos confiaveis também fornecendo evidéncias de suporte. Uma
concluséo firme pode ser feita, mas limitagcbes menores, incluindo chance, viés

e fatores de confusio, ndo podem ser descartadas com razoavel confianga 4.

Ha evidéncias moderadas de que o risco e a gravidade da dependéncia sao
menores para e-cigarros do que cigarros de tabaco combustivel. Existem varias
descobertas de suporte de qualidade razoavel de estudos com muito poucos ou
nenhum achado oponente confiavel. Uma concluséo geral pode ser feita, mas
limitagBes, incluindo chance, viés, e fatores de confusdo, ndo podem ser

descartados com confianca ?%.

Hé& evidéncias moderadas de que a variabilidade nas caracteristicas do produto
no cigarro eletronico (concentracéo de nicotina, sabor, dispositivo tipo e marca)
€ um importante determinante de risco e gravidade de dependéncia de e-cigarro.
Algumas descobertas apoiam que a concentragdo de nicotina, aromatizante,
geracao de dispositivo e marca estao associadas aos resultados indicativos do
nivel de risco de dependéncia, com muito poucos ou nenhumas conclusdes
opostas crediveis. Uma conclusao geral pode ser feita, mas limitacdes, incluindo
acaso, viés e fatores de confusdo, ndo podem ser descartadas com razoavel

confianca @4,
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Este estudo de coorte incluiu 3.516 entrevistados do ITC Four Country Smoking
and Vaping Surveys (Australia, Canada, Inglaterra, Estados Unidos), recrutados
na Onda 1 (2016) ou 2 (2018) e acompanhados na Onda 2 (18 meses) e/ou 3
(2020, 24 meses). Adultos que fumavam diariamente no inicio do estudo e néo
tinham histdrico de vaping regular foram incluidos. O inicio do vaping foi definido
como o inicio do vape pelo menos mensalmente entre as pesquisas. Os
entrevistados indicaram se tentaram parar de fumar entre as pesquisas. A
cessacao do tabagismo foi definida como aqueles que relataram ndo fumar mais
cigarros no seguimento. Resultados: Em relacdo aos que ndo iniciaram vaping,
o inicio de qualquer vaping diario entre as pesquisas foi associado a uma maior
probabilidade de os fumantes tentarem parar de fumar (p < 0,001) e parar de
fumar (p < 0,001). Entre os fumantes que tentaram parar de fumar, o inicio do
vaping diario foi associado a uma maior probabilidade de abstinéncia de fumar
no seguimento (p = 0,001). Os entrevistados que iniciaram o vaping entre as
pesquisas e estavam vaping diariamente no acompanhamento tiveram uma
probabilidade significativamente maior de tentar parar de fumar (p < 0,001) e de
parar de fumar (p < 0,001) do que aqueles que néo iniciaram o vaping. Os
entrevistados que iniciaram o vaping ndo diario ndo diferiram significativamente

daqueles que n&o iniciaram o vaping em nenhuma das medidas de resultado “®.

Tentativas de parar de fumar e abstinéncia de fumar entre todos os entrevistados
Entre todos os 3.516 fumantes exclusivos da linha de base, 36,9% relataram ter
feito pelo menos uma tentativa de parar de fumar durante o periodo de
acompanhamento. Daqueles que tentaram parar de fumar, 28,3% relataram ter
parado de fumar na medida de acompanhamento. No geral, independentemente
de uma tentativa de parar de fumar autorreferida ou ndo, 10,5% de todos os

entrevistados relataram que haviam parado de fumar no seguimento “®.

Os entrevistados que iniciaram 0 vaping entre as pesquisas (em qualquer
frequéncia) foram mais propensos a ter feito uma tentativa de parar (45,0%; aOR
= 1,60, 95% CI:1,25-2,06) em comparagdo com aqueles que nao iniciaram o
vaping (36,3%). Com base na frequéncia do vaping, agueles que iniciaram o
vaping diario foram significativamente mais propensos a tentar parar (53,8%;

aOR =2,52, IC 95%: 1,83-3,47) em comparacao com aqueles que néo iniciaram
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o vaping (36,3%). Aqueles que iniciaram o vaping nao diario ndo diferiram na
tentativa de parar de fumar (34,9%; aOR = 0,93, IC 95%: 0,64-1,34) daqueles

que nao iniciaram o vaping “8).

Entre os entrevistados que relataram que fizeram uma tentativa de parar, ndo
houve diferengas significativas entre aqueles que iniciaram o vaping (32,3%) e
aqueles que néo o fizeram (27,3%) (aOR = 1,30; IC 95%:0,91-1,86) em parar de
fumar. Com base na frequéncia de vaping, aqueles que iniciaram vaping
diariamente e fizeram uma tentativa de parar de fumar tiveram uma
probabilidade significativamente maior de parar de fumar (40,6%; aOR = 1,95,
IC 95%: 1,29-2,94) em comparacao com aqueles que fizeram uma tentativa de
parar, mas nao iniciou vaping (27,1%). Daqueles que estavam vaping nao
diariamente e fizeram uma tentativa de parar, 16,7% pararam de fumar no
seguimento, o que tendeu a uma menor probabilidade de parar de fumar em

relacéo aqueles que n&o estavam vaping (aOR = 0,51, IC 95%: 0,26 -1,01) “®,

Independentemente de os entrevistados terem tentado parar ou ndo, aqueles
gue iniciaram (em qualquer frequéncia) vaping foram mais propensos a parar de
fumar no seguimento (15,7%; aOR = 1,76; IC 95%: 1,27-2,44) em comparagao
com aqueles que nao iniciaram vaping (9,8%). Os entrevistados que iniciaram o
vaping diario foram significativamente mais propensos a parar de fumar (23,4%;
aOR = 3,00, IC 95%: 2,08-4,33) do que aqueles que néo iniciaram o vaping, mas
ndo diarios (6,3%; aOR = 0,61, IC de 95%: 0,33-1,11) nao diferiu

significativamente daqueles que n&o iniciaram o vaping (9,8%) “®.

Semelhante aos achados gerais, 0 mesmo padrao foi encontrado em cada pais,
onde aqueles que iniciaram o vaping diario apés a medida de linha de base
tiveram taxas mais altas de tentar parar de fumar e parar de fumar em relacao

aqueles que iniciaram o vaping nao diario ou n&o iniciar a vaporizagdo “®.

Entrevistados que: (1) iniciaram vaping (diario/ndo diario) e estavam atualmente
vaping diariamente no acompanhamento (63,3%; aOR = 4,19, IC 95%: 2,58-
6,82); (2) vaping diariamente entre as pesquisas e reduzido para vaping nao
diario pelo acompanhamento (55,6%; aOR = 2,78, IC 95%: 1,06-7,27); e (3) usou
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0 vaping diariamente entre as pesquisas e ndo estava atualmente vaping no
acompanhamento (44,8%; aOR = 158, 95% CI.1,02-2,46) foram
significativamente mais propensos a ter feito uma tentativa de parar em
comparacao com aqueles que nao iniciaram vaporizagao (36,3%). Nao houve
diferencas significativas na probabilidade de fazer uma tentativa de parar entre
os entrevistados que fumaram nao diariamente entre as pesquisas e no
acompanhamento (32,5%; aOR = 0,81, IC 95%: 0,43-1,52) e aqueles que
usaram o vapor nao diariamente entre as pesquisas e ndo estavam atualmente
vaping no acompanhamento (36,1%; aOR = 0,99, IC 95%: 0,64-1,53) em relacéo
aqueles que nao iniciaram o vaping (36,3%) “®.

Entre os entrevistados que fizeram uma tentativa de parar, apenas aqueles que
iniciaram o0 vaping e estavam atualmente vaping diariamente no
acompanhamento tiveram uma probabilidade significativamente maior de parar
de fumar no acompanhamento (58,2%; aOR = 4,42, IC 95%: 2,60-7,52) em
comparacao com aqueles que nao iniciaram vaping (26,7%). Os outros grupos
gue iniciaram vaping em qualquer frequéncia, mas néo estavam vaping
diariamente no acompanhamento, tiveram taxas mais baixas de parar de fumar
apos uma tentativa de parar (variando de 11,5% a 25,1%) em comparagao com
aqueles que néo iniciaram vaping, mas esses as comparacbes nao foram

estatisticamente significativas “®).

Independentemente de os entrevistados terem tentado parar ou ndo, apenas
agueles gue iniciaram o vaping e estavam atualmente vaping diariamente no
acompanhamento tiveram uma probabilidade significativamente maior de parar
de fumar (39,0%; aOR = 6,77, IC 95%: 4,27-10,75) em comparacao para aqueles
gue nao iniciaram vaping (9,8%). As taxas de parar de fumar entre os outros
grupos que iniciaram vaping em qualquer frequéncia, mas nao estavam vaping
diariamente no acompanhamento variaram de 4,4% a 12,2%. Eles nao diferiram

significativamente daqueles que n&o iniciaram o vaping “®,

Métodos: Na presente pesquisa quase experimental, usamos uma abordagem
de mapeamento de intervencdo para desenvolver, implementar e avaliar um

curso de educacdo e treinamento como nossa intervencdo. Aplicando os
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resultados de uma revisao sistematica e dois estudos qualitativos locais prévios,
identificamos seis determinantes do Hookah Tobacco Smoking (HTS) e
estabelecemos metas para a intervencao. Selecionamos 212 mulheres elegiveis
por meio de amostragem aleatoria estratificada sistematica e as inscrevemos
nos grupos controle e intervencdo. O curso foi apresentado ao grupo de
intervencdo em 17 sessOes durante quatro meses. O material educativo foi
desenvolvido para abordar os objetivos da intervencdo, melhorar os
determinantes do HTS e mudar o comportamento do HTS. Usamos um
guestionario para coletar dados sobre as caracteristicas dos participantes,
comportamento HTS e determinantes detalhados de HTS nos grupos de controle
e intervencao no inicio do estudo, no final da intervencéo e aos trés e seis meses
de seguimento. acima. Todo o trabalho realizado no estudo foi guiado por
consideracdes éticas. Resultados: Os resultados ndo mostraram diferenca
significativa entre as mulheres inscritas nos grupos controle e intervengao quanto
as caracteristicas das participantes e comportamento HTS. No inicio do estudo,
nao houve diferencas entre 0s grupos para seis determinantes de HTS
(conhecimento, atitude, normas sociais, autoeficacia, habito e intencéo). Ao final
da intervencdo e aos trés e seis meses de seguimento, as mulheres do grupo
intervencéo tiveram resultados significativamente melhores em todos os seis
dominios, em comparacao com as do grupo controle. A taxa de abstinéncia HTS
no final da intervengdo e nos acompanhamentos de trés e seis meses foi de
61,3%, 48,5% e 45,5% para a intervencao e 16%, 14,4% e 10% para 0S grupos
de controle, respectivamente. Conclusbes: HTS é um comportamento
complicado, e sua cessacao é dificil. No entanto, o0 Mapeamento de Intervencéao
(IM) pode ser um poderoso meétodo integrador, proposital, baseado em teoria e
baseado em participacdo para reduzir ou cessar o HTS. Este método deve ser

testado em outras configuracdes ©2.

Os participantes (N = 27; com idades entre 17 e 21 anos) que fumavam nicotina
regularmente foram recrutados por meio de midias sociais e anuncios digitais de
todos os EUA (junho de 2020 a janeiro de 2021). Os participantes foram
randomizados em aproximadamente 4:1 para “contingency management” (CM)
ou controle de monitoramento (22:5). O CM foi entregue por meio do aplicativo

para smartphone da DynamiCare Health por 4 semanas, no qual incentivos
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financeiros foram entregues dependentes de amostras de cotinina em
abstinéncia apés o dia de abandono até o final do tratamento (EOT; Dias 7-28;
10 envios esperados). Os participantes do controle ganharam incentivos para
apresentar cotinina, independentemente da abstinéncia. Viabilidade,
aceitabilidade e abstinéncia foram coletadas ao longo do tratamento, no EOT e
no acompanhamento de 1 més. A maioria dos participantes inscritos completou
o tratamento (Monitoramento: 5/5; CM: 20/22), e os componentes da intervencao
foram classificados como favoraveis em geral (> 80%). Os participantes do MC
submeteram 112/220 (55%) amostras de cotinina em abstinéncia durante a
tentativa de parar, enquanto o grupo Monitoramento apresentou 4/50 (8%)
amostras negativas. Nao houve diferencas na abstinéncia entre 0os grupos no
EOT ou no acompanhamento. Este estudo piloto de uma intervencdo de
cessacao de vaping juvenil baseada em telessaude demonstrou viabilidade e
aceitabilidade preliminares. Esses resultados sugerem que o CM para a
cessacado do vaping em adultos jovens, administrado remotamente, € uma
direcdo promissora para trabalhos futuros e ensaios totalmente alimentados séo

garantidos para avaliar a eficacia da intervencédo ©4),

Quinze usuarios de ECIG que nunca fumaram preencheram duas condi¢cées em
gue os participantes se abstiveram do uso de ECIG (abstinéncia) ou usaram seu
proprio ECIG (ad lib) por 3 h. A topografia do sopro nesta ultima condigéo foi
medida por meio de observacao de video. As medidas de resultado incluiram
frequéncia cardiaca, classificacbes subjetivas de abstinéncia, desempenho
cognitivo e comportamento de escolha. A frequéncia cardiaca foi menor durante
a abstinéncia em comparacéo com o uso ad lib (F=12,60, p <0,01,np 2 =0,47).
Niveis mais altos de desejo (F = 4,98, p < 0,05, np 2 = 0,26) e niveis mais baixos
de efeitos da nicotina (por exemplo, tontura, F = 4,62, p < 0,05, np 2 = 0,36)
foram relatados durante a abstinéncia em comparacdo com uso ad lib. Efeitos
de interacdo foram observados para ambos os fatores do Questionério de
Incitagcdo ao Fumar: Breve (Fs > 3,56, ps < 0,05, np 2s = 0,21-0,27), com 0s
escores dos fatores aumentando desde o inicio até 90 min apenas na condi¢cdo
de abstinéncia. O controle inibitério foi prejudicado em 120 min apenas na
condig¢ao de abstinéncia (F = 7,51, p < 0,05, np 2 = 0,50). Os usuarios de ECIG

gue nunca fumaram experimentaram sintomas aversivos de abstinéncia dentro
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de 2 a 3 horas apds a abstinéncia. Trabalhos futuros devem incluir outras
condicdes de controle, como ECIGs placebo ou terapia de reposi¢ao de nicotina
e biomarcadores de exposi¢cado a nicotina, bem como examinar a retirada em
funcdo do tipo de dispositivo. Os usuéarios de ECIG que nunca fumaram
experimentam alguns sintomas aversivos de abstinéncia de nicotina dentro de
duas a trés horas ap0s a abstinéncia. Em relacdo ao uso ad lib de ECIG, a
abstinéncia diminuiu a frequéncia cardiaca e o controle inibitério, bem como
aumentou as classificagdes subjetivas de abstinéncia, como desejo e intencao
de vape. Esses mesmos sintomas podem ser suprimidos pela autoadministracao
de ECIGs. Experimentar a abstinéncia apos a abstinéncia pode indicar que 0s

ECIGs podem causar dependéncia sem historico de outro uso de tabaco 9.

Os sistemas eletronicos de distribuicdo de nicotina (ENDS) podem melhorar a
saude publica se facilitarem a troca de cigarros por parte dos fumantes.
Conceitualmente, a troca é facilitada quando os ENDS fornecem entrega
adequada de nicotina. As taxas de troca entre fumantes que compraram o
sistema JUUL (“JUUL”) foram comparadas no Reino Unido (Reino Unido), onde
as regulamentacfes limitam a concentracao de nicotina a 20 mg/mL versus a
América do Norte (N. Am; Estados Unidos e Canadd), onde concentracdes mais

altas est&o disponiveis ©9).

Fumantes adultos estabelecidos (idade =21, fumaram =100 cigarros, fumar
alguns dias ou todos os dias no inicio do estudo) que compraram JUUL
recentemente foram recrutados para um estudo longitudinal (Reino Unido: N =
1247; N. Am: N = 8835). A troca completa (n&o fumar por 230 dias) foi avaliada
1, 3 e 6 meses ap0Os a compra; correspondéncia de pontuacdo de propensao
(PSM) e regressao logistica compararam a mudanca ap0s o0 ajuste para as

caracteristicas basais 9.

Em ambos N.Am. e Reino Unido, 282% dos participantes relataram usar a
concentracdo de nicotina JUUL mais alta disponivel (Reino Unido: 18 mg/mL; N.
Am: 59 mg/mL). As taxas de troca ndo ajustadas nao diferiram em 1 més (17%-—
18%); as taxas ndo ajustadas e ajustadas foram significativamente maiores em

N.Am. (vs. Reino Unido) em 3 e 6 meses. Na amostra PSM, apos ajuste adicional
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de covariaveis, as taxas foram significativamente maiores em N.Am. (vs. Reino
Unido) em 3 meses (31,5% vs. 22,7%; odds ratio [intervalo de confianga de 95%,
IC] = 1,59 [1,25, 2,02]) e 6 meses (38,0% vs. 26,0%; odds ratio [95% CI] = 1,79
[1,37, 2,35]) 9

Esses resultados sugerem que a disponibilidade de ENDS em concentracdes de
nicotina superiores a 20 mg/mL pode estar associada ao aumento da troca entre
fumantes adultos. Diferencas nas caracteristicas de tabagismo e uso de ENDS
ndo explicaram associacOes de localizacdo e troca; no entanto, as diferencas
entre os paises podem ser afetadas por fatores ndo medidos. As taxas de troca
foram menores entre os fumantes que compraram o sistema JUUL (“JUUL”) no
Reino Unido, onde os regulamentos limitam a concentragédo de nicotina a 20
mg/mL versus N.Am. (Estados Unidos e Canada), onde estdo disponiveis
concentragbes mais altas - antes e depois de controlar para diferencas nas
caracteristicas de tabagismo e uso de ENDS. Esses resultados sugerem que a
disponibilidade de ENDS em concentragdes de nicotina superiores a 20 mg/mL
pode estar associada ao aumento da troca entre fumantes adultos. As diferencas
entre paises podem ser afetadas por fatores ndo medidos; pesquisas futuras
devem considerar esses fatores e até que ponto os ambientes de politicas

regulatérias podem explicar as diferencas na troca entre fumantes adultos ©9.

Um ensaio clinico paralelo, de 2 grupos, duplo-cego e randomizado
individualmente foi realizado de dezembro de 2019 a novembro de 2020 entre
usuarios de cigarros eletrénicos YA. Individuos elegiveis eram residentes nos
EUA com idades entre 18 e 24 anos que possuiam um telefone celular com um
plano de mensagens de texto ativo, relataram uso de cigarro eletrébnico nos
ultimos 30 dias e estavam interessados em parar nos proximos 30 dias. Os
participantes foram recrutados por meio de anuncios de midia social, a
intervencdo foi entregue por mensagem de texto e as avaliagcbes foram
concluidas via site ou telefone celular. O acompanhamento foi realizado em 1 e
7 meses apos a randomizacao; a coleta de dados de acompanhamento comecgou
em janeiro de 2020 e terminou em novembro de 2020. O estudo foi pré-
especificado no protocolo do estudo. Todos os participantes receberam

avaliacbes mensais por mensagem de texto sobre o uso de cigarros eletronicos.
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O braco de controle apenas de avaliagdo (n = 1284) ndo recebeu nenhuma
intervencao adicional. O braco de intervencao ativa (n = 1304) também recebeu
This is Quitting, um programa de mensagens de texto totalmente automatizado
para cessacdo de vaping que oferece suporte social e treinamento de
habilidades de enfrentamento cognitivo e comportamental. O desfecho primario
foi autorrelato de abstinéncia pontual de 30 dias (ppa) aos 7 meses analisada
sob analise de intencdo de tratar, que contou os nao respondedores como
vaping. Os desfechos secundarios foram ppa de 7 dias sob andlise de intencéo
de tratar e retencédo ponderada analise de caso completa de 30 dias e 7 dias
ppa. Dos 2.588 usuarios de cigarros eletrdnicos YA incluidos no estudo, a idade
média (DP) foi de 20,4 (1,7) anos, 1.253 (48,4%) eram do sexo masculino, 2.159
(83,4%) eram brancos, 275 (10,6%) eram hispéanicos, e 493 (19,0%) eram
minoria sexual. A maioria dos participantes (n = 2129; 82,3%) vaporizou dentro
de 30 minutos apés acordar. A taxa de seguimento de 7 meses foi de 76,0% (n
=1.967), sem atrito diferencial. As taxas de abstinéncia foram de 24,1% (IC 95%,
21,8%-26,5%) entre os participantes da intervencéo e 18,6% (IC 95%, 16,7%-
20,8%) entre os participantes do controle (odds ratio, 1,39; IC 95%, 1,15-1,68; P
< 0,001). Nenhuma variavel de base moderou a relacdo tratamento-resultado,
incluindo dependéncia de nicotina. Os resultados deste ensaio clinico
randomizado demonstraram que uma intervencdo de mensagem de texto
personalizada e interativa foi eficaz na promogéo da cessagao do vaping entre
0s jovens. Esses resultados estabelecem um referencial de eficacia da

intervencéo (73,

As evidéncias para a cessacdo completa da nicotina sdo inadequadas entre
usuarios unicos de cigarros eletrénicos (ECs) (SUs, usam apenas ECs) e
usuarios duplos (DUs, usam ECs e cigarros convencionais (CCs). O objetivo
principal deste estudo foi avaliar a cessacao de nicotina entre SUs e DUs que
usaram ECs durante um ano. Métodos: Observamos 70 SUs e 148 DUs por 52
semanas e testamos seu monoxido de carbono exalado e cotinina salivar para
confirmar seu status de cessagdo completa de nicotina através de cotinina na
saliva. foram identificados por meio de auto-relato. Cessacdo do tabagismo,
reducéo de CCs =2 50% e recaida para CCs tabagismo e questdes de segurancga

também foram documentadas. Resultados: A taxa de cessacéo de nicotina foi
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maior em SUs do que em DUs (15,9% vs. 6,8%; P = 0,048; IC 95% (2,328-0,902).
Um resultado semelhante para a cessacao do tabagismo (34,8% SUs vs. 17,1%
DUs; P = 0,005; IC 95%: 2,031-0,787), enquanto CCs = 50% de redugao foi
23,3% DUs vs. 21,7% SUs (P = 0,863; IC 95%: 1,020-0,964). Recaida para CC
smoking foi de 47,3% em DUs versus 30,4% em SUs (P = 0,026; 95% CI: 1,555-
0,757). Os efeitos adversos relatados foram tossir e problemas respiratérios,
enquanto o desejo de fumar foi documentado como um dos principais sintomas
de abstinéncia. Também foram identificadas doencas relacionadas ao
tabagismo, cinco em DUs e duas em SUs, durante o periodo de estudo de um
ano. O estudo mostrou que os SUs alcancaram taxas mais altas de nicotina
completa e de cessacao do tabagismo em comparac¢ao com os DUs. No entanto,
as taxas de uso reduzido de CC néao foram diferentes entre os dois grupos. N&o
foram detectados efeitos adversos graves relacionados ao uso exclusivo de CEs.
No entanto, a seguranc¢a do uso exclusivo de CEs em termos absolutos precisa

ser mais validada em diferentes populagdes /9.

Este estudo de coorte usou 3 ondas de dados (2013-2014, 2014-2015 e 2015-
2016) do Estudo Population Assessment of Tobacco and Health (PATH), um
estudo de coorte longitudinal em andamento de adultos e jovens. A
correspondéncia de pontuacdo de propensdo ndo ponderada de 1:6 foi usada
para combinar os participantes na onda 1 com fatores de risco para uso de ENDS
na onda 2. As mudancas no tabagismo entre a onda 2 e a onda 3 foram avaliadas
usando a amostra pareada. No total, 1.096 YAs (18-24 anos de idade) nao-
naives em ENDS, fumantes de cigarro na onda 1 que participaram da onda 2 e
da onda 3 e que tinham dados completos no estudo PATH foram incluidos nas
analises, que foram conduzidas de agosto de 2018 a outubro de 2019.
EXPOSICOES Nunca TERMINA o uso (n = 987), qualquer uso ENDS anterior
de 30 dias (n = 109), 1 a 5 dias de uso ENDS nos 30 dias anteriores (n =75) e 6
ou mais dias de uso de ENDS nos 30 dias anteriores na onda 2 (n = 34).
PRINCIPAIS RESULTADOS E MEDIDAS A amostra analitica foi selecionada
usando multiplas variaveis com base na literatura revisada por pares que suporta
associacbes com o uso de ENDS. Os principais resultados—mudancas no
comportamento de fumar cigarros entre a onda 2 e a onda 3—foram definidos

usando 2 medidas: (1) mudanca na frequéncia de fumar, definida como o nimero
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de dias de tabagismo nos 30 dias anteriores na onda 3 vs onda 2, e (2) mudanca
na intensidade do tabagismo, definida como o niumero de dias de fumo nos
ultimos 30 dias multiplicado pelo nimero médio de cigarros consumidos em dias
de fumo na onda 3 vs onda 2. RESULTADOS A presente analise de coorte
incluiu 1.096 anos de idade fumantes que foram ENDS ingénuos na onda 1. A
maioria da amostra era de mulheres (609 [55,6%]) e brancos (698 [63,7%]), e a
média (DP) de idade foi de 21,4 (1,9) anos. Na onda 1, 161 jovens (14,7%) eram
fumantes diarios nos ultimos 30 dias. Ap6s o pareamento do escore de
propensdo, ndo foram observadas associacdes estatisticamente significativas
entre qualquer definigcdo de uso de ENDS da onda 2 e mudancas na frequéncia
ou intensidade do tabagismo na onda 3. CONCLUSOES E RELEVANCIA Neste
estudo de coorte de jovens fumantes dos EUA, o uso de ENDS néo foi associado
a diminuicdo ou aumento do tabagismo durante um periodo de 1 ano. No
entanto, € possivel que o mercado de produtos vaping em répida evolugéo possa

levar a diferentes trajetorias de uso de cigarro YA e ENDS no futuro @b,

Questédo 4

Qual seria o publico-alvo dos DEF? Tais produtos se destinam somente as
pessoas que desejam parar de fumar? Existem maneiras de garantir que

esses dispositivos sejam utilizados apenas pelo publico pretendido?

Implicagbes para criangas e jovens G4

O relatério do NASEM encontrou evidéncias substanciais de que o uso de
cigarros eletronicos resulta em jovens que comegcam a fumar cigarros
convencionais (o efeito porta de entrada). Os relatorios do CSIRO, NHMRC e
European Respiratory Society Task Force concordaram. O Férum das
Sociedades Respiratérias Internacionais recomenda que, para proteger 0s
jovens, os cigarros eletronicos devem ser considerados produtos do tabaco e
regulamentados como tal. O poder viciante da nicotina, principalmente no
cérebro do adolescente em desenvolvimento, e seus efeitos adversos nado
devem ser subestimados. O Forum afirmou que os aromas estimulam ainda mais

0 uso pelos jovens G4,
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O Surgeon General dos Estados Unidos concluiu que o uso de cigarros
eletrdnicos entre jovens e adultos jovens € uma preocupacado de salde publica.
Em 2014, o uso de cigarros eletrdnicos por jovens adultos de 18 a 24 anos nos
Estados Unidos excedeu o de adultos com 25 anos ou mais. O Surgeon General
concluiu que o uso de cigarro eletrénico esta fortemente associado ao uso de
outros produtos de tabaco entre jovens e adultos jovens, incluindo produtos de

tabaco combustiveis ¢4,

Cento e noventa e quatro artigos sobre as implicacdes dos cigarros eletrénicos
para criancas e jovens publicados desde o relatério do NASEM eram
consistentes com os resultados do NASEM. Muitos forneceram dados de suporte
adicionais. Sete relatérios desafiaram a abordagem preventiva recomendada
pela analise NASEM 39

Em 2015, a American Academy of Pediatrics (AAP) publicou uma declaragao
sobre a politica de pratica clinica para proteger as criancas do tabaco, nicotina e
fumaca do tabaco. A AAP recomenda que os pediatras aconselhem os pais e
cuidadores que usam tabaco sobre a importancia e estratégias para interromper
0 uso de produtos do tabaco, forneca encaminhamento para recursos adicionais
de tratamento da dependéncia do tabaco e considere recomendar ou prescrever
medicamentos para o tratamento da dependéncia do tabaco para pais e
cuidadores que fumam (Forca de recomendacédo: Forte). Além disso, foi
recomendado que os pediatras fornecessem aconselhamento breve a todas as
criancas e adolescentes para prevenir o inicio do uso do tabaco e que todos os
adolescentes fossem rastreados para o uso de tabaco e nicotina (Forca da
recomendacao: Forte). Para adolescentes que desejam parar de fumar, foi
recomendado que o tratamento para dependéncia do tabaco e / ou
encaminhamento seja oferecido (Forca de recomendacdo: Forte), e que a
farmacoterapia da dependéncia do tabaco pode ser considerada para
adolescentes dependentes de tabaco moderados a grave (Forca de
recomendacao: Opcional). E-Cigarros nado foram recomendados como um

tratamento para a dependéncia do tabaco (forca de recomendacéo: forte) G,
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Uma declaracao de politica separada da AAP também foi publicada sobre o uso
de cigarros eletrénicos. A declaracdo de politica incluia recomendacdes de que
os pediatras examinassem criancas e adolescentes, pais e cuidadores quanto
ao uso de cigarros eletronicos e fornecessem aconselhamento preventivo para
criancas e adolescentes. Além disso, a AAP recomendou que pais, cuidadores
e adolescentes que usam cigarro eletrbnico devem ser oferecidos ou
encaminhados para aconselhamento sobre a cessacdo do tabagismo e
farmacoterapias de dependéncia do tabaco aprovadas pela FDA apropriadas ao
seu nivel de dependéncia e prontiddo para mudar e, novamente, aquele cigarro
eletrébnico ndo foi recomendado como tratamento para a dependéncia do

tabaco®®,

Em um documento de posicionamento de 2014, a Academia Americana de
Médicos de Familia incentivou a triagem de criangas e adolescentes quanto ao
uso de tabaco e nicotina. Para todos os pacientes, os meédicos de familia séo
incentivados a usar os cinco As: Pergunte, Avalie, Aconselhe, Ajude e Organize.
As intervengdes recomendadas incluiram encaminhamento; fornecimento de
materiais de autoajuda; fornecimento de aconselhamento breve, intermediario
ou intensivo (entrevista motivacional); farmacoterapia; NRT; visitas em grupo; ou

combinacdes de intervencdes ©°,

Jovens adultos tém altas taxas de uso de cigarros e e-cigarros combustiveis e
baixa utilizacdo de estratégias de cessacdo do tabagismo baseadas em
evidéncias em comparacéo com adultos mais velhos. E desconhecido se jovens
adultos que tentam parar de fumar sem assisténcia, com estratégias baseadas
em evidéncias, ou com cigarros eletrénicos, sdo igualmente eficazes em
comparagdo com adultos mais velhos. Esta analise usou uma amostra de base
populacional da Avaliacdo Populacional do estudo de Tabaco e Saude de jovens
adultos (de 18 a 24 anos, n = 745) e adultos mais velhos (de 25 a 64 anos, n =
2.057) fumantes de cigarro estabelecidos na onda 1 (2013-2014) que relataram
ter desistido da tentativa na onda 2 (2014-2015). As estratégias de cessacao
foram: terapia comportamental, farmacoterapia, substituicdo de produto, +2

estratégias e sem assisténcia. Associacao estimada de regresséao logistica entre
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estratégia de cessacao e status de cessacao de curto prazo na onda 2 (desistir,
nao desistir); regressao logistica previu padrdes de cessacédo de longo prazo nas
ondas 2 e 3 (parada sustentada, saida temporaria, sair atrasado, nao sair).
Nenhuma estratégia de cessacéo (ref.: ndo assistida) previu significativamente
a cessacao a curto prazo. Nenhuma estratégia de cessacao (ref.: ndo assistida)
previu significativamente padroes de cessacdo de longo prazo para jovens
adultos. A substituicdo por e-cigarros previu a interrupcao de curto prazo para
fumantes diarios mais velhos de 25 cigarros / dia (odds ratio ajustada [AOR]:
1,70; IC 95%: 1,08, 2,67), mas ndo previu padrbes de cessacao de longo prazo.
Apesar das diferencas no uso de estratégia de cessacao entre adultos jovens e
idosos fumantes, a eficacia da estratégia nao diferiu amplamente por faixa etéaria.
Nenhuma estratégia examinada, incluindo E-cigarros, foi significativamente
associada com o0 sucesso da cessacao para adultos jovens. Implicacoes: (1)
Nem suporte comportamental, farmacoterapia ou substituicdo de produto foram
associados com interrupcao de curto prazo para adultos jovens ou mais velhos
em comparacdo com parar sem ajuda. (2) Nem suporte comportamental,
farmacoterapia, nem substituicdo de produto foram associados com cessacao
de longo prazo para adultos jovens ou mais velhos em comparagao com parar
de fumar sem ajuda. (3) Substituicdo com e-cigarros prevé interrup¢ao de curto
prazo para fumantes diarios mais velhos de =5 cigarros / dia, mas nao foi

associado a cessacéo de longo prazo 9.

Usamos uma amostra de base populacional do Population Assessment of
Tobacco e Estudo de saude (PATH) de adultos jovens (n = 1.881) e adultos mais
velhos (n = 6.366) de fumantes estabelecidos de cigarros convencionais na onda
1 (2013-2014), que foram pesquisados na onda 2 (2014-2015). Entre os
fumantes da onda 1 que relataram uma tentativa de abandono da onda 2 (adultos
jovens [YA] n = 748; adultos mais velhos [OA] n = 2.068), analises no uso de
suporte comportamental, farmacoterapia, substituicdo do produto e tentativas de
abandono ndo assistidas foram realizadas. Como resultados jovens adultos
planejaram parar em um periodo de tempo mais longo, expressaram menor
interesse em parar, e estavam mais confiantes de que teriam sucesso, em
comparacao com adultos mais velhos. Jovens adultos eram significativamente

menos provaveis de usar farmacoterapia (odds ratio ajustada: 0,15; IC: 0,09,
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0,24; referéncia: desistir sem ajuda). Ambos 0s grupos relataram o uso de
substituicao de produto (YA: 31,6%; OA: 28,5%), principalmente com e-cigarros,
mais do que qualquer estratégia de cessacdo baseada em evidéncias. Os
preditores socioecondmicos do uso da estratégia de cessac¢do ndo diferiram
entre os grupos de idade. Implicacdes: a idade adulta jovem € um periodo de
transicdo fundamental para o uso do tabaco e a cessacdo precoce reduz
substancialmente o risco de morbidade e mortalidade por fumar. No contexto de
alto uso de cigarros eletronicos e poli tabaco, este estudo descobriu que os
adultos jovens tém significativamente menos intencéo de parar de fumar do que
adultos mais velhos e sdo menos propensos a usar estratégias de cessacdo
baseadas em evidéncias para ajudar a parar. Métodos inovadores sao
necessarios para aumentar as intencées dos jovens adultos de parar de fumar e

o0 uso de dados baseados em evidéncias na assisténcia a cessagéo ©7,

O potencial dos sistemas eletronicos de entrega de nicotina (DEF) para reduzir
o0 risco cardiovascular e outros riscos de doencas decorrentes do fumo sao de
grande interesse. Enquanto muitos fumantes relatam usar DEF para a cessacao,
seu impacto sobre os padrbes e condicbes de uso do mundo real em adultos o
comportamento de fumar dos fumantes € incerto. O objetivo deste estudo foi
gerar mais evidéncias recentes e abrangentes sobre o efeito do uso de DEF no
mundo real na populacdo nas taxas de abandono de fumantes adultos, levando
em consideracdo a frequéncia e a duracao do uso, tipo do dispositivo, sabor do
E-liquidos e razdes para o uso. Conduziu-se um estudo de coorte prospectivo
de base populacional de uma amostra de 1.284 fumantes adultos nos EUA
recrutados em agosto / setembro de 2015 e re-contatados por um ano mais tarde
(setembro de 2016), um painel da web nacional baseado em probabilidade
projetado para ser representativo de adultos norte-americanos néo
institucionalizados. Entre os 1081 fumantes basicos que permaneceram, 858
completaram o acompanhamento. O desfecho primario foi a abstinéncia do fumo
por pelo menos 30 dias antes do acompanhamento. Os resultados secundarios
foram fazer uma tentativa de parar durante o periodo de estudo de 12 meses e

namero de cigarros fumados por dia no seguimento. As chances ajustadas de
parar de fumar foram menores para aqueles que usaram DEF no inicio do estudo
(9,4%, IC 95% = 5,22% -16,38%; AOR = 0,30, IC de 95% = 0,13 + 0,72) em
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comparacao com fumantes que ndo usaram no DEF (18,9%, IC 95% = 14,24%
-24,68%). Fumantes que usaram DEF diariamente em algum momento durante
0 periodo de estudo também apresentaram menor probabilidade de parar de
fumar do que nédo usuarios (AOR = 0,17; IC 95% = 0,04 + 0,82). Capacidade
limitada de tirar inferéncias causais do projeto observacional e uma falta de
analise bioquimica na verificacdo da cessacéo do tabagismo ou o uso de DEF
sao limitacfes deste estudo. Nao se encontrou evidéncias de que o uso de DEF,
no contexto da regulamentacdo dos EUA de 2015 + 2016 e no cenario do
mercado de fumo / vaporizacéo, ajudou fumantes adultos a parar de fumar em
taxas mais altas do que fumantes que ndo usaram esses produtos. Na auséncia
de quaisquer mudancas significativas, uso de DEF entre adultos fumantes
provavelmente ndo sera uma solugcdo suficiente para obter um aumento

significativo da populacéo nas taxas de desisténcia ©?,

E fundamental entender os determinantes da cessac&o do tabagismo no cenario
atual dos produtos de tabaco. Este estudo avalia os papéis do aromatizante de
cigarros eletronicos, tipo de dispositivo e frequéncia de uso nos comportamentos
de cessacdao do tabagismo entre adultos usuarios duplos de cigarros e cigarros
eletrdnicos nos EUA. Analisamos uma amostra de 1.038 adultos usuarios duplos
de cigarros e cigarros eletronicos da Pesquisa na Populacdo Atual do
Suplemento ao Uso de Tabaco de 2018-2019. Definimos trés estagios do
comportamento de cessacdo do tabagismo em fumantes atuais: pré-
contemplacao, contemplacéo e preparacédo para parar de fumar. Modelos de
regressdo multinomial (grupo de referéncia = pré-contemplacéo para parar de
fumar) regrediram os estagios do comportamento de cessacao do tabagismo em
aromatizante de cigarro eletrénico, tipo de dispositivo e frequéncia de uso,
ajustando para covaridveis sociodemogréaficas e caracteristicas do cigarro.
Usuarios duplos que usaram cigarros eletrébnicos com cartucho substituivel
(Odds Ratio Ajustado (AOR) 1,69, IC 95% 1,03-2,44) ou cigarros eletronicos em
tanque (AOR 2,03, IC 1,20-3,44) tiveram maiores chances de estar na
contemplacao (vs. pré-contemplacédo) estagio de cessacao do tabagismo do que
0s adultos que usavam cigarros eletrénicos descartaveis. Usuarios duplos que
usaram cigarros eletrénicos entre 10 e 24 dias no ultimo més tiveram maiores

chances de estar no estagio de contemplacdo (vs. pré-contemplacdo) de
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cessacao do tabagismo (AOR 1,79, IC 1,20-2,69), enquanto os adultos que
usaram e- cigarros com mais de 25 dias tiveram maiores chances de estar no
estagio de preparacao (vs. pré-contemplacdo) (AOR 3,00, IC 1,87-4,82) em
comparacdo com aqueles que usaram cigarros eletrénicos 1-9 dias no ultimo
més. Nossos achados sugerem que o tipo de cigarro eletrénico e a frequéncia
de uso de cigarro eletrbnico afetam os comportamentos de cessacdo do

tabagismo entre adultos usuarios duplos de cigarros e cigarros eletronicos ®b.

Alguns usuarios de cigarros eletronicos (e-cigarettes) estdo interessados em
parar de usar e-cigarettes, embora poucos estudos tenham avaliado quais
fatores contribuem para esse interesse. Este estudo teve como objetivo
identificar fatores associados ao interesse em parar de fumar e aos
comportamentos de parar de fumar em usuarios exclusivos de cigarros
eletrbnicos de longo prazo. Esses usuarios de cigarros eletrbnicos foram
pesquisados em janeiro de 2017 (linha de base) e junho de 2019
(acompanhamento), com um periodo médio de acompanhamento de 2,4 anos.
Na linha de base, a amostra era de usuarios de cigarros eletrébnicos por uma
média de 5,6 anos. Entre os 221 participantes, 205 (92,8%) ndo pretendiam
parar de usar cigarros eletrénicos no inicio do estudo. No acompanhamento, 196
(88,7%) continuaram o uso exclusivo de cigarros eletronicos, 17 (7,7%) deixaram
de fumar, 8 (3,6%) tornaram-se usuarios duplos e nenhum se tornou fumante
exclusivo. Na linha de base, 16 usuarios pretendiam parar de cigarros
eletrénicos, 2 (12,5%) dos quais pararam no acompanhamento. Os preditores
de parar de fumar cigarros eletrénicos incluiram néo fumar anteriormente (OR =
0,021, p < 0,01), menor pontuacdo do indice de Dependéncia de Cigarro
Eletrénico Penn State (OR = 0,81, p =. 011), e menor numero de dispositivos
usados por dia (OR = 0,15, p = 0,015). A intencdo de parar de cigarros
eletrbnicos no inicio do estudo ndo foi preditiva de parar no acompanhamento.
No seguimento, 57 (25,8%) haviam tentado parar no passado. Preditores gerais
de tentar parar incluiram interesse em parar nalinha de base (OR =5,3, p<0,01)
e usar um atomizador alimentado por gotejamento (OR = 2,7, p = 0,022). Esses
resultados sugerem que usuarios de cigarros eletrénicos exclusivos de longo
prazo geralmente tém pouco interesse em interromper 0 uso de cigarros

eletrénicos, e que tipo de dispositivo usado, histérico de tabagismo, dependéncia
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de cigarro eletrénico, nimero de dispositivos usados e intencédo de parar estdo

associados a comportamentos de parar de fumar e-cigarro 2.

Este estudo examinou padrdes longitudinais de uso de tabaco combustivel e
cigarro eletrénico ao longo de 24 meses em adultos jovens que bebem
compulsivamente. Um conjunto de dados agrupados de 1002 (58,5% do sexo
feminino; M idade = 22,14) bebedores dos Estados Unidos (60%) e Canada
(40%) foi usado. Os desfechos primarios foram uso de tabaco combustivel e
cigarro eletrbnico no ultimo més. A dependéncia de nicotina foi medida usando
o Teste de Fagerstrom de Dependéncia de Cigarro. A gravidade do alcool foi
medida usando o Young Adult Alcohol Consequences Questionnaire. A analise
de transicéo latente (LTA) foi usada para identificar padrdes de tabagismo e uso
de cigarro eletronico ao longo de 24 meses. Resultados: O LTA gerou uma
solucdo de quatro classes: (1) usuéarios somente de cigarros eletrénicos
(prevaléncia ao longo do tempo: 7,75%-10,10%), (2) usuarios de dois produtos
(2,61%-9,89%), (3) fumantes apenas de combustiveis (8,12%—-20,70%) e (4)
ndo usuarios (61,66%-80,06%). Usuarios de produtos duplos
predominantemente fizeram a transicdo para abstinéncia completa ou uso
exclusivo de cigarros eletrénicos. Em fumantes apenas com combustivel, a
transicdo mais comum foi para a abstinéncia, seguida pela persisténcia do status
apenas com combustivel. Aos 24 meses, 63% dos usuarios de cigarros
eletrénicos fizeram a transicdo para a abstinéncia, com 37% continuando o uso
apenas de cigarros eletronicos e 0% fazendo a transi¢ao para o uso de cigarros
duplos ou combustiveis. O uso de dois produtos em adultos jovens que bebem
compulsivamente foi associado a descontinuacdo do tabaco combustivel ao
longo do tempo, e 0 uso apenas de cigarro eletrénico nao foi associado ao uso
subsequente de tabaco combustivel. Esses achados sugerem que 0 uso
simultaneo ou exclusivo de cigarros eletrdnicos ndo é um fator de risco para a
persisténcia ou desenvolvimento do uso de tabaco combustivel nessa
subpopulacdo, com o uso de dois produtos refletindo um padréo de transicdo do

uso de combustivel para a descontinuagdo ©°),

Analisamos as ondas 3 (W3) e 4 (W4) do estudo Population Assessment of

Tobacco and Health (PATH) para identificar (1) W3 sociodemograficas,
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caracteristicas de uso de tabaco e electronic nicotine product (ENP) e correlatos
psicossociais do cigarro W3 tabagismo (ndo fumante, ex-fumante e atual) entre
0s usuéarios adultos de ENP de W3 e (2) preditores de ENP de W4 combinados
com ENP e abstinéncia de cigarro em relacdo ao uso de um ou ambos os
produtos. Resultados: Na S3, 65,6% dos usuarios ENP E fumavam cigarros
concomitantemente. Os resultados de regressdao multinomial ajustados
indicaram que diferentes caracteristicas sociodemograficas de WS,
caracteristicas de uso de tabaco e ENP e correlagdes psicossociais foram
significativamente associadas a perfis distintos de uso de cigarros de W3. Na S4,
9,9% dos individuos estavam abstinentes de ambos os produtos. Esses
individuos eram menos propensos a: (1) serem fumantes atuais (vs. nao
fumantes) ou serem aconselhados a parar de usar tabaco, em comparacao com
usuarios de cigarro apenas ou duplos, e (2) usar ENPs diariamente ou morar em
uma casa que permite ENP uso, em comparagdo com ENP apenas ou uUsuarios
duplos (p < 0,05). Conclusdes: As abordagens de cessacao da ENP precisam
ser adaptadas aos distintos perfis de uso de cigarros dos usuarios da ENP.
Usuarios duplos e usuarios diarios da ENP podem exigir intervenges mais
intensivas para conseguir a cessacdo de ambos os produtos. Ambientes fisicos
de suporte, como politicas domésticas sem vape, podem facilitar a cessacéo do
ENP. Implicacfes: Esta analise contribui para o avanco da literatura nascente
sobre preditores de cessacdo de produtos eletronicos de nicotina (ENP), que
podem orientar o desenvolvimento de intervencdes de cessacdo de ENP,
indicando quais populagdes, construcdes psicossociais e ambientais e
comportamentos concomitantes devem ser visados. Esta pesquisa também
destaca a importancia de considerar o status do tabagismo ao projetar

intervencdes de cessacdo da PEV e definir os resultados da intervengéo ©7.

Entre essa amostra de 1.536 usuarios de ENP em W3, a maioria era do sexo
masculino (56,1%), né&o hispanicos brancos (76,8%), tinha curso superior
completo (56,6%) e trabalhava em periodo integral (50,9%). Uma proporcao
consideravel estava entre as idades de 25 a 44 anos (45,4%), tinha renda familiar
entre US$ 10.000 e US$ 49.999 (49,7%) e nunca foi casado (42,6%). Na S3,
6,8% dos usuarios do ENP eram ndo fumantes, 27,6% eram ex-fumantes e

65,6% eram fumantes atuais (usuarios duplos). A maioria néo fazia uso de outros
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produtos combustiveis ou incombustiveis do tabaco (70,1%) ou maconha
(73,5%). Uma pequena maioria (52%) era usuaria nao diaria de ENPs, e a

maioria (89,7%) utilizava aparelhos recarregaveis ©7).

No modelo de regressao logistica multinomial multivariavel ajustada examinando
correlatos do status de tabagismo W3 entre usuérios de W3 ENP, em
comparacgdo com ex-fumantes, os fumantes atuais eram mais propensos a ser
mais jovens, usar outros produtos de tabaco ( aRRR = 2,46), usar maconha (
aRRR = 1,47) , recebeu orientacdo para parar de fumar ( aRRR = 3,24) e
apresentou sintomas respiratorios nos ultimos 12 meses ( aRRR = 1,76);
entretanto, os fumantes atuais eram menos propensos do que os ex-fumantes a
ter uma renda familiar 2$10.000, usar ENPs diariamente (vs. ndo diario; aRRR =
0,22) e usar um ENP recarregavel (aRRR = 0,47). Em comparacdo com 0s néo
fumantes, os fumantes atuais eram mais propensos a ser brancos néo
hispanicos (vs. outros; aRRR = 2,31), usar outros produtos de tabaco (aRRR =
1,70), usar ENPs diariamente (vs. ndo diariamente; aRRR = 1,90), moram em
uma casa onde o uso do ENP foi totalmente permitido (vs. ndo permitido; aRRR
=2,01), percebem os ENPs como mais prejudiciais (aRRR = 1,43) e receberam
orientacao para parar de fumar (aRRR = 6,23), mas menos propensos a ter entre
18 e 24 anos (vs. 45 anos ou mais; aRRR = 0,14) ¢7),

Finalmente, em relacdo aos ex-fumantes, os ndo fumantes tinham maior
probabilidade de ter entre 18 e 24 anos (vs. 45 anos ou mais; aRRR = 22,21),
mas menos probabilidade de ser do sexo masculino (vs. feminino; aRRR = 0,53),
nao -fumantes Brancos hispanicos (vs. outros; aRRR = 0,38) e usam ENPs

diariamente (vs. ndo diarios; aRRR = 0,11) ¢7.

Comparacdes das caracteristicas dos participantes da M3 e da M4 indicaram
gue agueles que perderam o acompanhamento na M4 eram significativamente
mais jovens, mais propensos a morar em uma casa onde o uso de ENP néo era
permitido e menos propensos a se interessar em abandonar os ENPs. Uma
maior proporcdo de nado fumantes de W3 apresentou maior probabilidade de
abstinéncia de ambos os produtos na W4 (29,3%) do que fumantes de W3 ex

(15,6%) e atuais (5,5%). Em analises multivaridveis ajustadas de W4
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combinados ENP e abstinéncia do tabagismo, em comparacdo com o0s
abstinentes de ambos os produtos: aqueles que usavam apenas ENPs eram
mais propensos a usar ENPs diariamente (vs. ndo diariamente; aRRR =5,81) e
moravam em uma casa onde o uso de ENPs foi parcial ou totalmente permitido
em W3. Comparados com os abstinentes de ambos os produtos, aqueles que
usavam apenas cigarros eram mais propensos a serem fumantes atuais (vs. nao
fumantes; aRRR = 16,77) e terem sido aconselhados a parar de fumar (aRRR =
2,83) na S3. Finalmente, em comparacdo com os abstinentes de ambos os
produtos, aqueles que usavam ambos o0s produtos também eram mais
propensos a serem fumantes atuais (vs. ndo fumantes; aRRR = 8,15), usaram
ENPs diariamente (vs. ndo diarios; aRRR = 3,30), viviam em uma casa onde o
uso de ENP foi totalmente permitido (vs. ndo permitido; aRRR = 2,16) e foram
aconselhados a parar de fumar (aRRR = 2,52), mas eram menos propensos a

estar prontos para parar de usar ENPs (aRRR = 0,53 ) em W3 67,

Trata-se de um estudo transversal realizado na China continental. Pelo método
de amostragem por conveniéncia, os participantes foram recrutados em 85
grandes ruas comerciais de varias grandes cidades da China. Os entrevistadores
do estudo completaram entrevistas presenciais e carregaram 0s questionarios
preenchidos na plataforma de pesquisa online. Os participantes foram
contatados para esclarecimentos caso algum problema fosse detectado. A
regressao logistica rendeu odds ratios (ORs) ajustados para o uso de cigarros
eletrénicos. Realizamos ainda uma analise de mediacao para estimar o efeito de
possiveis mediadores. De julho a agosto de 2020, um total de 738 fumantes
foram convidados a participar deste estudo; 613 fumantes foram identificados
como elegiveis e 609 fumantes foram incluidos nesta analise. Destes, 24
(3,94%) participantes estavam usando cigarros eletronicos e 165 (27,09%)
participantes ja usaram cigarros eletrénicos. Os participantes com idade mais
jovem eram mais propensos a usar cigarros eletronicos, variando de 37,5% na
faixa etaria de 18 a 29 anos a 6,5% na faixa etaria de 60 a 69 anos. Depois de
controlar para caracteristicas demogréficas e dependéncia de nicotina, o uso de
cigarros eletrénicos foi significativamente associado a idade mais jovem, maior
escolaridade, maior renda mensal, tentativas anteriores de cessacdo do

tabagismo e intencdo de parar. Com a analise da mediacdo, confirma-se a
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escolaridade como fator mediador, sendo que aproximadamente 42,86% dos
efeitos foram mediados pelo canal de maior nivel socioeconémico. Este é o
primeiro estudo a examinar os possiveis mediadores entre a intencao de parar
de fumar e o uso de cigarros eletronicos em uma populacdo chinesa de
fumantes. Os resultados revelaram que o alto nivel socioeconémico,
particularmente o nivel de escolaridade superior, foi um importante fator

mediador 48,

Este estudo de coorte usou dados nacionalmente representativos dos EUA do
estudo longitudinal Population Assessment of Tobacco and Health Study (ondas
2-5 realizado entre outubro de 2014 e novembro de 2019), com participantes
avaliados em 3 pares de entrevistas. Adultos fumantes diarios de cigarros que
inicialmente ndo usavam cigarros eletrénicos e sem planos de parar de fumar

definitivamente (2.489 observacgdes de 1.600 individuos) foram incluidos ©©.

Uso de cigarro eletrénico (ou seja, uso diario, uso nao diario ou ndo uso) na
entrevista de acompanhamento entre os fumantes que ndo usavam cigarros
eletrbnicos na entrevista inicial. Os principais desfechos foram a descontinuacao
do tabagismo (ou seja, ndo fumar) e a interrup¢éo do tabagismo diario (ou seja,
nao fumar diariamente) na entrevista de acompanhamento. Equacles de
estimacdo generalizadas foram usadas para avaliar a associacdo entre a
exposicdo e cada desfecho, controlando para caracteristicas demograficas e
cigarros fumados por dia na entrevista inicial; todas as estimativas foram

ponderadas ©9).

A populacéo ponderada de adultos fumantes diarios de cigarros que ndo usavam
cigarros eletronicos e nao tinham planos de parar de fumar, com base em dados
de 1.600 participantes, era 56,1% do sexo masculino (IC 95%, 53,4%-58,7%),
10,1% hispéanicos (95% Cl, 8,2%-12,3%), 10,1% nao hispanicos negros (95% ClI,
8,7%-11,7%), 75,6% nao hispanicos brancos (95% Cl, 72,9%-78,2%) e 4,2 % de
outras racas nédo hispanicas (IC 95%, 3,3%-5,4%); 29,3% tinham 55 a 69 anos
(IC95%, 26,2%-32,6%), 8,9% tinham 70 anos ou mais (IC95%, 6,8%-11,5%),
36,8% né&o concluiram o ensino médio (95 %IC, 34,1%-39,6%), 55,2% tinham
renda familiar anual inferior a US$ 25.000 (IC 95%, 52,3%-58,1%), 37,6%
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fumavam de 20 a 29 cigarros por dia (IC 95%, 34,7% -40,6%) e 12,7% fumavam
30 ou mais cigarros por dia (IC 95%, 10,9%-14,7%). No geral, 6,2% da populacéo
(IC 95%, 5,0%-7,5%) parou de fumar. As taxas de descontinuacdo foram
maiores entre aqueles que usaram cigarros eletronicos diariamente (28,0%; IC
95%, 15,2%-45,9%) em comparacdo com nenhum (5,8%; IC 95%, 4,7%-7,2%;
razdo de chances ajustada [aOR], 8,11; IC 95%, 3,14-20,97). Além disso, 10,7%
(IC95%, 9,1%-12,5%) pararam de fumar diariamente, com maiores taxas de
descontinuagdo observadas entre aqueles que usavam cigarros eletronicos
diariamente (45,5%; IC 95%, 27,4%-64,9%) em comparacdo com nada (9,9%;
IC 95%, 8,2%-11,8%; aOR, 9,67; IC 95%, 4,02-23,25). O uso nao diario de
cigarros eletrénicos nao foi associado a descontinuacao do cigarro (aOR , 0,53;
IC 95%, 0,08-3,35) ou interrup¢do diéria do cigarro (aOR , 0,96; IC 95%, 0,44-
2,09) €8),

Neste estudo de coorte, o uso diario de cigarros eletronicos foi associado a
maiores chances de descontinuagéo do cigarro entre fumantes que inicialmente
nao tinham planos de parar de fumar. Esses achados apoiam a consideragéo de
fumantes que nao planejam parar de fumar ao avaliar o potencial risco-beneficio

dos cigarros eletronicos para a cessacgéo do tabagismo na populacéo ©°),

Os jovens agora estdo procurando ajuda para parar de vaping. No entanto,
pouco se sabe sobre a cessacdo do vaping. Para preencher a lacuna entre o
estado atual da pesquisa e a necessidade urgente de intervencdes, 0sS
profissionais recorreram a modelos de cessacao do tabagismo sob a suposicao
de que vaping e fumar sado bastante semelhantes. Neste estudo, procuramos
entender a natureza e a extensao em que 0 vaping é semelhante ao tabagismo,
a fim de informar o desenvolvimento de intervengdes de cessacdo do vaping
para jovens. Métodos: Sete grupos focais foram realizados entre novembro de
2019 e fevereiro de 2020 entre jovens (de 16 a 18 anos) e jovens adultos (de 19
a 29 anos) que vivem na area da Grande Toronto que se identificaram como
vapers de cigarro eletronico e expressaram interesse em vaping cessagao (n =
41). Os grupos focais foram gravados em audio, transcritos na integra e
analisados por meio de métodos de andlise tematica. Resultados: As

semelhancas percebidas entre vaping e fumar emergiram das narrativas dos

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 107



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

participantes: trés temas relacionados as barreiras para parar de fumar
(beneficios sociais, reducdo do estresse, gratificacdo sensorial e
comportamental) e trés relacionados as razdes para parar (perda financeira,
influéncia da industria, dependéncia). No entanto, também foram percebidas
diferencas que emergiram: trés temas relacionados as barreiras para parar de
vaping (desfrutar de sabores, conveniéncia e discri¢cao, falta de autoconsciéncia
dos comportamentos vaping) e dois relacionados as razdes para parar de vaping
(falta de informagBes confiaveis, aceitabilidade social percebida). Conclusdes:
Embora haja uma sobreposicéo significativa entre vaping e fumar, entender as
diferencas percebidas nas barreiras e razdes para parar de fumar € fundamental

para 0 avanco da pesquisa e pratica de cessacéo do vaping entre os jovens (78,

Questao 5

Ha risco de que ex-fumantes recaiam ao uso de nicotina, por meio do uso
dos DEF?

O estudo PATH é um estudo de coorte longitudinal de jovens e adultos nos EUA
para reunir informacdes sobre os padrbes de uso do tabaco e comportamentos
de saude associados. Os dados foram coletados de 12 de setembro de 2013 a
14 de dezembro de 2014 (Onda 1 (W1)); de 23 de outubro de 2014 a 30 de
outubro de 2015 (Onda 2 (W2)); e de 19 de outubro de 2015 a 23 de outubro de
2016 (Onda 3 (W3)). A amostra analitica € um subconjunto de entrevistados que
ja usaram um produto de tabaco, mas nao séao usuarios apos 30 dias (P30D) de
pelo menos um tipo de produto de tabaco no inicio do estudo (n = 18.988 adultos;
n = 2.983 jovens) 9,

Os produtos de tabaco foram agrupados em cinco tipos: cigarros, DEFs (e-
cigarros em W1, e e-cigarros, e-charutos, e-cachimbos e e-hookah em W2 e
W3), charutos (charutos tradicionais, cigarrilhas e charutos filtrados), narguilé e

tabaco sem fumaca (rapé umido, “dip”, tabaco de mascar e outros) 9.

A retomada foi definida como a transicdo do uso anterior na linha de base (W1

ou W2), em adultos e jovens: para qualquer tabaco e cada categoria de produto
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de tabaco, se ja havia usado o produto (mesmo uma ou duas vezes), mas nao

nos Gltimos 30 dias de uso (P30D) no seguimento (W2 ou W3) &9,

A recaida foi definida como a transi¢cao do uso anterior na linha de base (W1 ou
W?2) para o uso diario ou em algum dia no seguimento (W2 ou W3). Somente em
adultos, e uso anterior estabelecido: para cigarros, j& fumou pelo menos 100
cigarros na vida, mas nao fumou cigarros nos ultimos 30 dias e ndo fuma
atualmente todos os dias ou alguns dias. Para as outras categorias de produtos
de tabaco, ja havia usado o produto "com certa regularidade”, mas nao nos

ultimos 30 dias, e atualmente ndo usa todos os dias ou alguns dias ©9.

Entre os usuarios anteriores adultos, a taxa de retomada do P30D de qualquer
uso de produto do tabaco foi de 7,8% (IC 95% 7,4 a 8,3) no acompanhamento
de 1 ano. As taxas de retomada de P30D para cada tipo de produto do tabaco
no acompanhamento foram de 5,2% (IC de 95% 4,9 a 5,6) para cigarros, 16,0%
(IC 95% 15,2 a 16,8) para DEFs, 7,3% (IC 95% 6,9 a 7,8) para charutos, 6,1%
(IC 95% 5,7 a 6,6) para narguilé e 4,4% (IC 95% 3,9 a 5,0 ) para tabaco sem

fumaca ©9,

Adultos com idades entre 25-39, 40-54 ou 55+ (intervalo de aOR: 0,1-0,5),
aqueles com diploma de bacharel ou superior (aOR 0,7, IC de 95% 0,5 a 0,9) e
renda familiar de US $ 25.000-US, $ 74 999 ou = US $ 75.000 por ano (US $
25.000 — US $ 74 999: aOR 0,7, 95% C: 0,6 a 0,9; 2 US $ 75.000: aOR 0,7, IC
95% 0,5 a 0,8) tiveram menor chance de retomada do uso de tabaco do que
agueles de 18 a 24 anos, aqueles sem diploma de ensino médio e aqueles com
renda familiar inferior a US $ 25.000 por ano, respectivamente. Sexo masculino
(aOR 1,5,1C 95% 1,3 a 1,8) e raca / etnia negra néo hispanica (aOR 1,4, IC 95%

1,1 a 1,7) tiveram maior chance de retomada do uso de tabaco ©9,

Retomada entre usuarios prévios 9

Cigarros ©9

Os adultos mais velhos (idades de 25 ou mais; intervalo de aOR = 0,2-0,5) e
aqueles com um diploma de bacharel ou superior (aOR 0,7, IC 95% 0,5 a 0,9)

tiveram menor chance de retomada do uso de cigarro em comparagcdo com
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aqueles com idades entre 18-24 e aqueles sem diploma de ensino médio,
respectivamente. Negros nao hispanicos (aOR 1,5, IC 95% 1,2 a 1,9) e
hispanicos (aOR 1,5, IC 95% 1,2 a 1,9) e raca / etnia (aOR 1,6, IC 95% 1,1 a
2,2) tiveram maiores chances de retomada do uso de cigarro em comparacao
com aqueles que sédo brancos nao hispanicos. Aqueles que eram usuarios de
charutos P30D (aOR 2,1, IC 95% 1,8 a 2,5), DEFs (aOR 3,6, IC 95% 2,9 a 4,5)
ou produtos de tabaco sem fumaca (aOR 1,5, IC 95% 1,1 a 2,0) no inicio do
estudo tinham maior chances de retomada do uso de cigarro em comparacao

com aqueles que ndo eram usuarios P30D desses produtos G9,

DEFs ©9

Adultos mais velhos (com 25 anos ou mais; faixa de aOR = 0,4-0,7) e
identificacdo como raca / etnia negra nao hispanica (aOR 0,7, IC 95% 0,6 a 0,9)
tiveram menor chance de retomada do uso de DEFs em comparacdo com
aquelas idades de 18-24 e para aqueles que s&o brancos ndo hispanicos. Os
usuarios de P30D de cigarros (aOR 2.1, IC 95% 1,8 a 2,5), charutos (aOR 1,3,
IC 95% 1,2 a 1,6) ou narguilé (aOR 1,8, IC 95% 1,5 a 2,2) no inicio do estudo
tinham maiores chances de retomada de DEFs em comparacdo com aqueles

que ndo eram usuarios P30D desses produtos ¢9,

Charutos 9

Os adultos mais velhos (com 25 anos ou mais; intervalo de aOR = 0,3-0,6)
tiveram menor chance de retomada do uso do charuto em comparagcdo com
aqueles com 18-24 anos. Sexo masculino (aOR 1,6, IC 95% 1,4 a 1,8), raca /
etnia ndo hispanica (aOR 1,9 IC 95% 1,5 a 2,3) e hispanica (aOR 1,3, IC 95%
1,1 a1,5) tiveram maior chance de retomada do uso de charuto em comparacao
com mulheres e aquelas que séo brancas nao hispanicas. Usuarios de P30D de
cigarros (aOR 1,9, 95% CI 1,7 a 2,2), DEFs (aOR 1,2, 95% CI 1,1 a 1,4), narguilé
(aOR 1,5, 95% CI 1,2 a 1,9) ou produtos de tabaco sem fumaca (aOR 1,4, 95 %
Cl 1,1 a1,8) noinicio do estudo tinham maiores chances de retomada do uso de
charutos em comparacdo com aqueles que ndo eram usuarios P30D desses

produtos 9,
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Hookah 9

Os adultos mais velhos (idades de 25 ou mais; intervalo de aOR: 0,3-0,4) e
agueles com um diploma de bacharel ou superior (aOR 0,7, IC 95% 0,5 a 0,9)
tiveram menor chance de retomada do uso de narguilé em comparacdo com
aqueles com 18-24 ou aqueles sem um diploma do ensino médio. Negros néo
hispanicos (aOR 2,7, IC 95% 2,1 a 3,5), hispanicos (aOR 1,8, IC 95% 1,4 a 2,2)
e outra raca nao hispanica (aOR 1,9, IC 95% 1,5 a 2,6) tinham maior chance de
retomada do uso de narguilé em comparacdo com aqueles que sdo brancos nao
hispanicos. Os usuarios P30D de cigarros (aOR 1,4, IC 95% 1,2 a 1,6) ou
charutos (aOR 1,5, IC 95% 1,2 a 1,8) no inicio do estudo tiveram maiores
chances de retomada do uso de narguilé em comparacdo com aqueles que néo

eram usudrios P30D desses produtos 9,

Tabaco sem fumaca ®9

Adultos com 25 anos ou mais (intervalo de aOR: 0,2-0,7) e aqueles com um
diploma de bacharel ou superior (aOR 0,5, IC 95% 0,3 a 0,9) tiveram chances
menores de uso de retomada de tabaco sem fumaca em comparagcdo com
aqueles com 18-24 anos e aqueles sem um diploma do ensino médio,
respectivamente. Sexo masculino (aOR 2,5, IC 95% 1,8 a 3,5) e uso de charutos
P30D (aOR 1,5,1C 95% 1,1 a 2,1) tiveram maior chance de retomada do uso de
tabaco sem fumaca em comparacdo com mulheres e aqueles que nao eram

usuarios de charutos P30D ©9),

Jovens @9

Entre os jovens que eram usuarios anteriores de qualquer produto do tabaco no
inicio do estudo, a taxa de retomada P30D de qualquer uso de produto do tabaco
foi de 30,3% no acompanhamento. As taxas de retomada P30D para cada tipo
de produto do tabaco no acompanhamento variaram de pouco mais de 15%
(tabaco sem fumaca) a quase 25% (charutos). Ser um jovem mais velho (de 15
a 17 anos) foi um indicador significativo de retomada de qualquer tabaco e de

todos os produtos de tabaco individuais, exceto tabaco sem fumaca 9.

Recaida entre ex-usuérios 9
Adultos
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Geralmente, o padrédo de achados para recaida de qualquer uso de tabaco entre
adultos ex-usuarios foi bastante consistente com a retomada entre adultos ex-
usuarios de tabaco. Entre os ex-usuarios estabelecidos de qualquer produto do
tabaco no inicio do estudo, 6,5% (IC 95% 5,9 a 7,2) recairam ao uso de qualquer
produto do tabaco no acompanhamento. As taxas de recaida para cada tipo de
produto do tabaco no acompanhamento foram de 4,2% (IC 95% 3,7% a 4,7%)
para cigarros, 17,6% (IC 95% 15,4 a 19,9) para DEFs, 6,6% (IC 95% 5,7 a 7,6)
para charutos, 9,1% (IC 95% 7,5 a 11,0) para narguilé e 6,7% (IC 95% 5,2 a 8,6)

para tabaco sem fumaca 9.

Qualquer tabaco
Adultos com 25 anos ou mais (intervalo de aOR: 0,1-0,4) eram menos propensos
a recaida do que aqueles com 18-24 anos, enquanto os homens (aOR 1,7, IC

de 95% 1,3 a 2,2) eram mais propensos do que mulheres a recaida 9.

Cigarros ©9

Adultos com 40 anos ou mais (faixa de aOR: 0,4-0,5) e aqueles com renda maior
(faixa de aOR: 0,6-0,7) tiveram menor probabilidade de recaida do que aqueles
com 18-24 anos e aqueles com renda familiar <US $ 25.000, respectivamente.
O uso de charutos (aOR 1,5,1C 95% 1,1 a 2,1) ou DEFs (aOR 1,9, IC 95% 1,3 a
2,8) no inicio do estudo foi associado a maiores chances de recaida. O tempo
desde o ultimo uso de cigarros foi um preditor significativo de recaida do cigarro,
com o uso recente (no ultimo ano; aOR 13,0, IC de 95% 8,8 a 19,2), bem como
0 uso de cigarro de 1-2 anos atras (aOR 3,4, IC de 95% 2,3 a 5.1) ter maior
chance de recaida no uso de cigarro em comparagdo com o Ultimo uso ha mais

de 2 anos 9,

Produtos de tabaco sem cigarro 9

O uso de cigarros no inicio do estudo (aOR 2,1, IC 95% 1,4 a 3,4) foi associado
a maiores chances de recaida no uso de DEFs do que aqueles que ndo usaram
cigarros no inicio do estudo. Raga / etnia negra néo hispéanica (aOR 2,5, IC 95%
1,4 a 4,7) foi associada a maior chance de recaida de charuto em comparacao
com raca / etnia branca ndo hispanica. Para todos os produtos, exceto DEFs, o

tempo desde o ultimo uso foi um indicador significativo de recaida para aquele
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produto. O uso recente (entre 30 dias e 1 ano) foi associado a maiores chances
de recidiva (intervalo de aOR: 3,5 (narguilé) a 11,0 (sem fumaca)) em
comparacao com o ultimo uso ha 2 ou mais anos. Entre os usuérios de charutos
e cigarros sem fumacga, o Ultimo uso entre 1 e 2 anos atras também foi associado

a maior chance de recaida (intervalo aOR: 3,3 (sem fumaca) a 5,0 (charutos))©®.

Recaida entre ex-usuarios estabelecidos recentemente

Adultos Entre os ex-usudrios recentes de qualquer produto de tabaco, o Unico
preditor significativo de recaida foi a dependéncia do tabaco, com aqueles com
escores de dependéncia mais altos tendo maiores chances de recaida para
gualquer uso de tabaco (aOR 1,2, IC 95% 1,1 a 1,4). Depois de ajustar para
correlatos, incluindo dependéncia de tabaco, aqueles com uma renda 2US $
75.000 por ano (aOR 0,5, IC 95% 0,3 a 0,8) tiveram menor chance de recaida

do cigarro do que aqueles com uma renda <US $ 25.000 por ano @9,

Os dados para este estudo foram extraidos das ondas 1 e 2 do estudo PATH
(onda 1, 2013-2014; onda 2, 2014-2015), uma colaboracdo entre o Instituto
Nacional de Abuso de Drogas (NIDA) dentro do National Institutes of Health
(NIH) e o Center for Tobacco Products (CTP) da Food and Drug Administration
(FDA). O estudo PATH usou auto entrevistas com &udio assistidas por
computador disponiveis em inglés e espanhol para coletar informacdes sobre o
uso do tabaco e a saude em um estudo de coorte longitudinal representativo
nacionalmente de civis, adultos néo institucionalizados e jovens nos Estados
Unidos, com idades =12 anos (n = 45 971). Esta analise baseia-se na onda 1 (n
= 32 320) e na onda 2 (n = 28 362) de entrevistas com adultos (idades = 18

anos)®“0),

Os homens eram mais propensos a parar de fumar, e as mulheres eram mais
propensos a manter o tabagismo estavel entre as ondas 1 e 2 do estudo PATH.
A onda 1 de tabagismo e o género do cigarro eletrénico foram associados ao
abandono do cigarro. Um efeito principal do uso de cigarro eletrénico
demonstrou que o uso diario de cigarro eletrénico da onda 1 foi associado a
maiores chances de parar de fumar em comparacdo com o uso de cigarro

eletrébnico “nunca”. Um efeito principal do género demonstrou que as mulheres
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eram menos propensas a parar de fumar entre as ondas 1 e 2,

independentemente do uso de cigarro eletronico “9),

O status de tabagismo do cigarro eletrébnico da onda 1 foi associado a recaida
no tabagismo. Um efeito principal do uso de cigarro eletrdbnico demonstrou que
0 uso diério e nao diario do cigarro eletrébnico da onda 1 foi associado a maiores
chances de recaida no tabagismo em comparagao com o uso “nunca” do cigarro
eletrénico. Um efeito principal de género nao foi significativo. A recaida ao
tabagismo demonstrou um nivel de tendéncia significativo do status de
tabagismo de cigarro eletronico da onda 1 por interagao bidirecional de género.
Usuarios masculinos de cigarros eletronicos diarios (odds ratio [OR] = 2,96,
intervalo de confianca de 95% [IC] = 1,49 a 5,86) e usuarios masculinos de
cigarros eletrénicos néo diarios (OR = 3,05, IC 95% = 1,29 a 7,17) tiveram maior
chance de recaida no tabagismo entre as ondas 1 e 2. A andlise estratificada

n&o foi significativa para as mulheres “0),

No geral, 39,6% dos ex-fumantes que pararam em pelo menos 2 meses na onda
4 tiveram recaida ao tabagismo durante o periodo de acompanhamento.
Comparado com aqueles que nunca vaporizado (35,9% de recidiva), aqueles
gue vaporizaram ndo diariamente tiveram mais altas de recaida (65,0%), embora
esta associacao tenha sido enfraquecida e ndo mais significativo ao ajustar para
covariaveis (OR ajustado = 2,45; IC de 95%, 0,85 a 7,08; p = 0,098). Passado /
sempre usuarios (45,9%; OR ajustado = 1,13; 1C95%, 0,61 a 2,07; p = 0,070) e
usuarios diarios (34,5%; OR ajustado = 1,07; IC de 95%, 0,61 a 1,89; p = 0,80)
teve taxas de recaida mais préximas de “nunca”. O tempo para parar de fumar
foi fortemente associado a recaida em ex-fumantes mais recentes com maior
probabilidade de recaida. Idade mais elevada foi associada a reducédo da
recaida. Nos resultados ndo ajustados, aqueles que usam NRT eram mais

propensos a recaida “V.

Entre a amostra menor de ex-fumantes que eram vapers na onda 4, 38,4%
tiveram recidiva. O uso nao diario foi associado com maiores taxas de recaida
do que o uso diario (65,0% versus 34,5%; OR ajustado = 3,88; IC de 95%, 1,10

a 13,62; p = 0,035). Comparado com vapers usando dispositivos modulares
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(18,9%), aqueles com o uso de qualquer outro dispositivo apresentou taxas mais
altas de recidiva. Para aqueles que usam dispositivos descartaveis ou
recarregaveis de cartucho, esta associagcdo com maior recaida foi atenuada
guando ajuste para outras caracteristicas (41,9%; OR ajustado = 2,83; IC de
95%, 0,90 a 8,95; p = 0,076); para tanque modelos, a associacdo permaneceu
significativa (45,6%; ajustado OR = 3,63; IC de 95%, 1,33 a 9,95; p = 0,012). A
forca da nicotina ndo teve associacao clara com recidiva (em comparagdao com
=215mg/ ml: 1 a 14 mg/ ml: OR ajustado = 1,51; IC de 95%, 0,66 a 3,44; p =
0,33; sem nicotina ou for¢a de nicotina desconhecida: OR ajustado = 0,54; IC de
95%, 0,17 a 1,74; p = 0,30). Tempo mais curto desde que parou de fumar foi

fortemente associado a recaida “9,

Em 2017, o PATH Cohort Study incluiu dados de 3.578 fumantes no ano anterior
com tentativa recente de parar de fumar e 1.323 ex-fumantes recentes. Os
entrevistados relataram cigarros eletrénicos ou outros produtos usados para
parar de fumar e muitas covariaveis associadas ao uso de cigarros eletrénicos.
Os resultados do estudo foram mais de 12 meses de abstinéncia de cigarro e
abstinéncia de tabaco em 2019. Relatamos estimativas ndo ajustadas
ponderadas e usamos analises combinadas de escore de propensdo com 1.500
amostras para estimar as diferencas de risco ajustadas (aRD). Resultados: Em
2017,12,6% (IC 95% 11,3% a 13,9%) das tentativas recentes de parar de fumar
usaram cigarros eletrénicos para ajudar com sua tentativa de parar, um declinio
em relacdo aos anos anteriores. A abstinéncia de cigarros para usuérios de
cigarros eletrénicos (9,9%, IC 95% 6,6% a 13,2%) foi menor do que para henhum
uso do produto (18,6%, IC 95% 16,0% a 21,2%) e o aRD para cigarros
eletronicos versus farmacéutico foi de -7,3% (IC 95% -14,4 a -0,4) e para
cigarros eletronicos versus qualquer outro método foi de =7,7% (IC 95% -12,2 a
-3,2). Apenas 2,2% (IC 95% 0,0% a 4,4%) dos ex-fumantes recentes mudaram
para um cigarro eletrénico com alto teor de nicotina. Os individuos que mudaram
para cigarros eletrénicos pareciam ter uma taxa de recaida mais alta do que
aqueles que ndo mudaram para cigarros eletrénicos ou outro tabaco, embora a
diferenca ndo tenha sido estatisticamente significativa. O aumento das vendas
de cigarros eletrénicos com alto teor de nicotina em 2017 n&o se traduziu em

mais fumantes usando esses cigarros eletronicos para parar de fumar. Em
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média, 0 uso de cigarros eletrénicos para parar de fumar em 2017 ndo melhorou

o abandono bem-sucedido ou preveniu a recaida®®.

Embora o tabagismo durante a idade adulta jovem seja caracterizado pela
volatilidade, poucos estudos examinam se o0 uso de sistemas eletrénicos de
entrega de nicotina (ENDS) afeta as transicdes nos comportamentos de uso de
cigarros durante esse periodo de desenvolvimento. O objetivo deste estudo
longitudinal foi examinar o papel do uso de ENDS em trés transicbes no
tabagismo entre adultos jovens; iniciacdo, desisténcia e recaptacdo. Métodos:
Os participantes foram 5.029 jovens de 18 a 29 anos (64,2% do sexo feminino)
matriculados em uma das 24 faculdades do Texas na linha de base e envolvidos
em um estudo de oito ondas e 4,5 anos. Um modelo de Markov de tempo
continuo de véarios estados foi usado para avaliar o papel do uso de ENDS
atual/ultimos 30 dias e sempre em trés transi¢cdes, abrangendo pelo menos seis
meses 1) nunca para o tabagismo atual (iniciacdo); 2) tabagismo atual a nao
atual (desisténcia); e 3) tabagismo n&o atual a atual (re-captacédo). O modelo
também continha covaridveis sociodemograficas invariantes no tempo e
intrapessoais (outro uso de tabaco, dependéncia de nicotina, busca de
sensacdes, sintomas depressivos) e interpessoais (uso de cigarro por pares).
Resultados: Tanto o uso atual quanto o uso de ENDS aumentaram a
probabilidade de transicdo do uso de cigarro nunca para o atual (iniciacao) e
diminuiram a probabilidade de transicdo do uso atual para o ndo atual (desistir).
O uso atual, mas nem sempre, de ENDS também aumentou a probabilidade de
transicdo do uso ndo corrente para o atual (recaptacdo). O ajuste para
covariaveis sociodemograficas, intrapessoais e interpessoais ndo alterou esses
achados. O uso de ENDS na idade adulta jovem aumenta o risco de
comportamentos de tabagismo em todo o continuum de absor¢éo e progressao.
Esforcos de prevencao e cessacédo direcionados tanto para ENDS quanto para

0 uso de cigarros durante a idade adulta jovem sdo necessarios®.

Avaliar se as pessoas que pararam de fumar recentemente e que mudaram para
cigarros eletrénicos ou outro produto de tabaco eram menos propensas a recair
no tabagismo em comparag¢ao com aquelas que permaneceram livres do tabaco.

Este estudo de coorte analisou uma amostra nacionalmente representativa de
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familias dos EUA que participaram de 4 ondas do Estudo de Avaliacéo
Populacional de Tabaco e Saude (realizado de 2013 a 2017), combinando 2
coortes independentes, cada uma com 3 pesquisas anuais. Os participantes
elegiveis eram individuos que fumavam no inicio do estudo, haviam parado
recentemente no primeiro acompanhamento e completaram a segunda pesquisa
de acompanhamento. Uso de cigarros eletrnicos ou produtos alternativos de

tabaco no acompanhamento 1 apés parar de fumar recentemente /9,

Percentual ponderado de participantes com mais de 12 meses de abstinéncia
por acompanhamento 2. De um total de 13.604 participantes que fumaram
cigarros no inicio do estudo, 9,4% (IC 95%, 8,7%-10,0%) pararam de fumar
recentemente (idade média, 41,9; IC 95%, 39,7-46,6 anos; 641 [43,2%)]
mulheres). Destes, 22,8% (IC95%, 19,7%-26,0%) haviam mudado para cigarros
eletrébnicos, com 17,6% (IC95%, 14,8%-20,5%) usando-os diariamente. Um total
de 37,1% (1C95%, 33,7%-40,4%) usava um produto de tabaco que nao fosse
cigarro e 62,9% (1C95%, 59,6%-66,3%) ndo usava tabaco. As taxas de mudanca
para cigarros eletronicos foram mais altas para aqueles que estavam no tercil
superior da dependéncia do tabaco (31,3%; IC 95%, 25,0%-37,7%), eram
brancos néo hispanicos (26,4%; IC 95%, 22,3% -30,4%) e tinham rendas mais
altas (renda anual $ 35.000, 27,5%; IC 95%, 22,5%-32,4% vs <$ 35.000, 19,3%;
IC 95%, 16,3%-22,3%). No seguimento 2, as taxas de recaida ndo ajustadas
foram semelhantes entre aqueles que mudaram para diferentes produtos de
tabaco (para qualquer produto de tabaco: parar com sucesso, 41,5%; IC 95%,
36,2%-46,9%; recaida com recaida significativa, 17,0%; 95 %IC, 12,4%-21,6%;
fumando atualmente, 36,2%; 95%IC, 30,9%-41,4%). Controlado para possiveis
fatores de confuséo, a mudanca para qualquer produto de tabaco foi associada
a uma taxa de recaida mais alta do que ficar sem tabaco (diferenca de risco
ajustada, 8,5%; IC 95%, 0,3%-16,6%). As estimativas para aqueles que
mudaram para cigarros eletronicos, diariamente ou n&o, ndo foram significativas.
Enquanto os individuos que mudaram de cigarros para e-cigarros eram mais
propensos a recaidas, eles pareciam mais propensos a desistir e ficar em
abstinéncia por 3 meses no seguimento 2 (17,0%; IC 95%, 12,4%-21,6% vs

10,4%; 95% ClI, 8,0%-12,9%). Este grande estudo nacionalmente representativo
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dos EUA néo apdia a hipotese de que a mudanca para os cigarros eletrénicos

evitara a recaida no tabagismo (9,

Cigarros eletronicos (e-cigarettes) sao a ajuda preferida para parar de fumar nos
Estados Unidos; Contudo, ha pouca evidéncia sobre a eficacia a longo prazo
entre aqueles que os utilizam. Usamos a populagédo Assessment of Tobacco and
Health Study para comparar a abstinéncia de longo prazo entre fumantes dos
EUA que tentou parar com e sem uso de cigarros eletrdbnicos como auxilio para
cessacao. ldentificamos uma coorte nacionalmente representativa de 2.535
fumantes adultos dos EUA em 2014-2015 (avaliagéo inicial), que, em 2015-
2016 (avaliacdo da exposicao), relataram uma tentativa de parar de fumar no
ano passado e os auxiliares de cessacao usados, e relataram o status de
tabagismo em 2016-2017 (avaliagdo do resultado; autorrelato 212 meses de
abstinéncia continua). Usamos métodos de pontuagdo de propensdo para
combinar cada usuario de cigarro eletrébnico com ndo usuarios semelhantes.
Entre os fumantes dos EUA gque usaram cigarros eletrbnicos para ajudar a parar,
12,9% (intervalo de confianca de 95% (IC): 9,1%, 16,7%) alcancaram com
sucesso a abstinéncia de longo prazo. No entanto, ha ndo houve diferenca em
comparacao com nao usuarios de cigarros eletrdnicos (diferenca de abstinéncia
de cigarro: 2%; IC 95%: -3%, 7%). Além disso, menos usuarios de cigarros
eletronicos estavam abstinentes de produtos de nicotina a longo prazo (nicotina
diferenca de abstinéncia:— 4%; IC 95%:-7%, -1%); aproximadamente dois tergos
dos usuérios de cigarros eletrbnicos que parar de fumar continuou a usar
cigarros eletrénicos. Esses resultados sugerem que o0s cigarros eletronicos
podem ndo ser uma cessacao eficaz ajuda a fumadores adultos e, em vez disso,

pode contribuir para a continuagio da dependéncia da nicotina @9,
Importancia: Embora os cigarros eletrdnicos ndo sejam aprovados como um
dispositivo de cessagdo, muitos que fumam acreditam que 0S cigarros

eletrbnicos os ajudarao a parar de fumar com sucesso.

Objetivo: Avaliar se as pessoas que pararam de fumar recentemente e que

mudaram para cigarros eletronicos ou outro produto do tabaco eram menos

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 118



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

propensas a recair no tabagismo em comparacdo com aquelas que

permaneceram sem tabaco.

Desenho, cenario e participantes: Este estudo de coorte analisou uma amostra
nacionalmente representativa de domicilios dos EUA que participaram de 4
ondas do Estudo Population Assessment of Tobacco and Health Study (realizado
de 2013 a 2017), combinando 2 coortes independentes, cada uma com 3
pesquisas anuais. Os participantes elegiveis eram individuos que fumavam no
inicio do estudo, haviam parado recentemente no primeiro acompanhamento e
completaram a segunda pesquisa de acompanhamento. Exposi¢des: Uso de
cigarros eletronicos ou produtos de tabaco alternativos no acompanhamento 1
apos parar de fumar recentemente. Principais resultados e medidas: Percentual
ponderado de participantes com mais de 12 meses de abstinéncia por
seguimento 2. Resultados: De um total de 13.604 participantes que fumavam
cigarros no inicio do estudo, 9,4% (IC 95%, 8,7%-10,0%) pararam de fumar
recentemente (idade média, 41,9; IC 95%, 39,7-46,6 anos; 641 [43,2] %]
mulheres) Destes, 22,8% (IC 95%, 19,7%-26,0%) mudaram para cigarros
eletrénicos, com 17,6% (IC 95%, 14,8%-20,5%) usando-os diariamente. Um total
de 37,1% (IC 95%, 33,7%-40,4%) usava um produto de tabaco que néo fosse
cigarro e 62,9% (IC 95%, 59,6%-66,3%) ndo usava tabaco. As taxas de mudanca
para cigarros eletrénicos foram mais altas para aqueles que estavam no tercil
superior da dependéncia do tabaco (31,3%; IC 95%, 25,0%-37,7%), eram
brancos néo hispanicos (26,4%; IC 95%, 22,3% -30,4%) e tinham rendas mais
altas (renda anual 2$35.000, 27,5%; IC 95%, 22,5%-32,4% vs <$35.000, 19,3%;
IC 95%, 16,3%-22,3%). No acompanhamento 2, as taxas de recaida né&o
ajustadas foram semelhantes entre aqueles que mudaram para diferentes
produtos de tabaco (para qualquer produto de tabaco: parar com sucesso,
41,5%; IC 95%, 36,2%-46,9%:; recaida com remissao significativa, 17,0%; 95 %
Cl, 12,4%-21,6%; fumando atualmente, 36,2%; 95% CI, 30,9%-41,4%).
Controlado para possiveis fatores de confusdo, a mudanca para qualquer
produto do tabaco foi associada a uma maior taxa de recaida do que nédo fumar
(diferenca de risco ajustada, 8,5%; IC 95%, 0,3%-16,6%). As estimativas para
aqueles que mudaram para cigarros eletronicos, diariamente ou ndo, nao foram

significativas. Enquanto os individuos que mudaram de cigarros para e-cigarros
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eram mais propensos a recaidas, eles pareciam mais propensos a desistir e ficar
abstinentes por 3 meses no seguimento 2 (17,0%; IC 95%, 12,4%-21,6% vs
10,4%; IC de 95%, 8,0%-12,9%). Conclusdes e relevancia: Este grande estudo
nacionalmente representativo dos EUA nado apoia a hip6tese de que a mudanca

para cigarros eletronicos prevenira a recaida ao tabagismo @4,

Questao 6

Como é o posicionamento de Organismos Internacionais, Sociedades
Médicas, Instituicdes de Pesquisa e Tratamento quanto ao uso dos DEF

para cessacao do tabagismo?

Na Australia, a regulamentacao dos cigarros eletrénicos € uma responsabilidade
compartilhada entre a Comunidade e os Governos Estaduais e Territoriais em
varios conjuntos de legislacdo relacionados a produtos de tabaco, produtos
terapéuticos, venenos e bens de consumo. Os marcos regulatorios sao
diferentes em cada estado e territdrio. Enquanto na Nova Zelandia os cigarros
eletrébnicos contendo nicotina estédo disponiveis como um produto de consumo,
este ndo € o caso na Austrdlia, onde os cigarros eletrdnicos podem ser
comprados como um produto de consumo, mas a nicotina ndo. Na Nova
Zelandia, o Medicines Act 1981 e o Smoke-Free Environments Act 1990 regulam
a venda, a publicidade e o uso de produtos para vaporizacao, incluindo liquidos

de nicotina ©9,

E ilegal na Nova Zelandia e na Australia vender um cigarro eletrénico ao fazer
uma reclamacéo sobre o beneficio terapéutico para a cessacao do tabagismo, a
menos que o produto tenha sido aprovado para esse fim pela Therapeutic Goods
Administration (Australia) ou Medsafe (Nova Zelandia). Na Australia e na Nova
Zelandia, os cigarros eletronicos sao vendidos atualmente como produtos de

consumo e ndo como produtos terapéuticos G4,
Os produtos para parar de fumar estéao sujeitos a regulamentacdes rigorosas por

meio de processos administrados pelo governo. Os produtos terapéuticos

regulamentados sdo fabricados sob codigos estritos, como Boas Praticas de
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Fabricacdo, para garantir a consisténcia e a qualidade do produto. Os cigarros

eletronicos n&o sdo regulamentados como produtos terapéuticos @4,

A regulacéo € o papel do governo. O site do Institute for Global Tobacco Control
(https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette _policyscan) fornece uma visdo
detalhada de como os governos internacionais abordaram a regulamentacéo dos
cigarros eletronicos. Nao ha evidéncias atuais sobre a estrutura regulatéria mais

eficaz para os cigarros eletronicos 4.

Ndo héa controvérsia sobre os efeitos nocivos e custos significativos do
tabagismo. Fumar causa a morte prematura de dois tercos de seus usuarios de
longo prazo. As doencas respiratdrias, notadamente o cancer de pulméo e a
doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), dominam como causas de
deficiéncia associada ao fumo e mortalidade prematura na Australia e na Nova
Zelandia @9,

Em 2015-2016, os custos do tabagismo na Australia foram estimados em $ 136,9
bilhbes e o tabagismo foi responsavel por 20.032 mortes prematuras e
aproximadamente 1,7 milhdo de hospitalizacdes. Na Nova Zelandia,
aproximadamente uma pessoa morre por fumar a cada 2 horas, enquanto na

Austréalia aproximadamente uma pessoa morre por fumar a cada meia hora ¢4,

Esses efeitos prejudiciais continuam a ocorrer apesar do sucesso significativo
na reducdo das taxas de tabagismo na Australia e na Nova Zelandia, e é
imperativo que esse progresso continue. Nos Ultimos anos, o surgimento dos
cigarros eletrénicos gerou discussodes sobre se esses dispositivos tém um papel
no apoio aos fumantes para parar de fumar ou na reducdo das taxas de

prevaléncia do tabagismo ®4.

Os documentos de posicédo da Thoracic Society of Australia and New Zealand
(TSANZ) refletem a posi¢cdo do TSANZ onde h& dados insuficientes para apoiar
uma diretriz clinica formal (particularmente em éareas de politica de saude

publica). Em contraste com os documentos de posicéo, as diretrizes do TSANZ

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 121



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

devem fornecer recomendacdes baseadas em evidéncias para a pratica clinica,

exigir uma reviséo sistematica da literatura e usar niveis de evidéncia GRADE®?,

O TSANZ determinou que um documento de posicdo era necessario sobre 0s
cigarros eletrénicos, dada a pesquisa emergente nesta area, o reconhecimento
de que os efeitos dos cigarros eletrdnicos na saude provavelmente s6 se
tornardo totalmente compreendidos com o tempo e as evidéncias escassas de
seu uso em Parar de fumar. Este documento de posicéo foi concluido de acordo
com os requisitos da TSANZ para o desenvolvimento de documentos de posicao,

conforme detalhado na politica de publicagdo da TSANZ G4,

O TSANZ se dedica a garantir que os governos da Australia e da Nova Zelandia
mantenham seu compromisso com a reducdo da prevaléncia do tabagismo e
com a implementacédo de medidas abrangentes de controle do tabagismo que
incluem estratégias para toda a populagdo, juntamente com apoio
comportamental individual, especialmente para grupos de pessoas em que as
taxas de tabagismo néo declinou tdo rapidamente quanto em outros. A TSANZ
tem o compromisso de prevenir e aliviar as incapacidades causadas por doencas
pulmonares. Consequentemente, somos firmes em nosso objetivo de ajudar as
pessoas a pararem de fumar completamente. Os cigarros eletrénicos séo,
portanto, de interesse consideravel para o TSANZ, pois buscamos reduzir ainda
mais a morbidade e mortalidade associadas as doencas pulmonares. O objetivo
deste documento de posicionamento é delinear a posicdo do TSANZ com

relaciio aos e-cigarros. O publico-alvo s&o leitores clinicos e n&o clinicos G,

Este documento de posicionamento aborda os cigarros eletrénicos que usam
liquidos contendo nicotina e ndo contendo nicotina, mas néo considera produtos

de ‘aquecer e ndo queimar’, uma categoria de produto separada G4,

O TSANZ reconhece o Relatério de Saude Publica da Inglaterra sobre cigarros
eletrénicos. O TSANZ considerou e aceitou o relatério abrangente sobre as
consequéncias dos cigarros eletrénicos para a saude publica das Academias
Nacionais de Ciéncias, Engenharia e Medicina dos Estados Unidos (NASEM),

janeiro de 2018, bem como a Atualizacdo da Revisdo da Literatura de junho de
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2018 da Austrdlia Organizacdo de Pesquisa Cientifica e Industrial da
Commonwealth (CSIRO) como melhor refletindo a literatura publicada de agosto
de 2017 e marco de 2018, respectivamente. Como tal, esses relatérios formam

a base para o desenvolvimento da posicdo do TSANZ G4,

No desenvolvimento deste documento de posicdo, revisamos a literatura para
determinar se havia novos estudos que subsequentemente ampliaram ou
desafiaram as descobertas do relatério NASEM. Em particular, revisamos a
literatura predominantemente, mas nao exclusivamente, apos a data de agosto
de 2017, que avaliou os cigarros eletrbnicos em relacdo a: Impactos na saude,
Efeitos na cessacdo do tabagismo, Efeitos em criancas e jovens, incluindo o
iImpacto de produtos contendo nicotina e n&o nicotina no desenvolvimento dos
pulmdes e Efeitos em grupos de risco que incluiram: Aborigenes, ilhéus do
Estreito de Torres, Maori, povos Pasifika, Prisioneiros (ou aqueles recentemente
libertados), Pessoas com doengas mentais, Clientes de tratamento de alcool e

outras drogas e Mulheres gravidas ©4.

Efeitos na cessacao do fumo ¢4

Os relatorios NASEM e CSIRO, juntamente com relatérios do Conselho Nacional
de Saude e Pesquisa Médica da Austrélia e uma Forca-Tarefa da Sociedade
Respiratéria Europeia, concluem que ha evidéncias limitadas de que os cigarros
eletrbnicos sado eficazes na promoc¢ao da cessacao do tabagismo e da falta de
evidéncias sobre se os cigarros eletrénicos sdo mais ou menos eficazes do que

os auxiliares de cessacao aprovados existentes ou nenhum tratamento G4,

Uma pesquisa bibliografica identificou cinco ensaios clinicos randomizados
adicionais relevantes para a cessacao do tabagismo publicados desde a
finalizacéo do relatério do NASEM de 2018. Os ensaios foram heterogéneos na
populacdo do estudo e desenho. Em dois estudos de fumantes motivados a
parar de fumar, um mostrou um aumento nas taxas de interrup¢céo com cigarros
eletrbnicos, com ou sem nicotina, em comparacdo com o0 aconselhamento de
baixa intensidade, mas o outro ndo encontrou nenhum efeito incremental quando
os cigarros eletronicos foram adicionados a nicotina combinada terapia de

reposicdo e aconselhamento. Trés estudos investigaram fumantes sem
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motivacdo para parar. Eles descobriram que a adicdo de cigarros eletrénicos
gratuitos aos cuidados habituais (informacbes e mensagens de texto
motivacionais) ndo aumentou a abstinéncia tabagica sustentada; o fornecimento
de cigarros eletrbnicos gratuitos para uso inteiramente a discricdo dos
participantes ndo influenciou significativamente as tentativas de parar de fumar
ou a abstinéncia biologicamente verificada; e a randomizacdo ad libitum para
cigarros eletrénicos contendo nicotina em vez de cigarros eletrbnicos sem

nicotina n&o reduziram o uso regular de cigarros ¢,

Um estudo randomizado recente investigou a eficacia dos cigarros eletronicos
em comparagcdo com a terapia de reposicdo de nicotina, além do
aconselhamento face a face para parar de fumar, em fumantes que frequentam
um servico de cessacédo do tabagismo. Em 1 ano, a taxa de abstinéncia continua
de fumar cigarros tradicionais entre usuarios de cigarros eletrénicos foi de 18,0%
em comparacado com 9,9% no grupo de reposicao de nicotina (risco relativo: 1,83;
IC de 95%: 1,30-2,58; P <0,001). No entanto, apds 1 ano, 80% dos usuarios de
cigarros eletrénicos continuaram usando cigarros eletrénicos, enquanto 9% dos
usuarios de terapia de reposicdo de nicotina ainda estavam usando a reposicao

de nicotina ©9,

Uma analise de série temporal no Reino Unido ndo encontrou associacado
significativa entre as mudancas no uso de cigarros eletrénicos entre 2006 e 2016
e as taxas de tabagismo e consumo diario de cigarros. Concluiu que, se 0 uso
de cigarro eletrénico tivesse algum efeito sobre o tabagismo, o efeito seria

provavelmente muito pequeno em nivel populacional ¢,

A maioria dos fumantes para de fumar sem ajuda, mas conselhos de saude
eficazes e o0 uso apropriado de produtos comprovados e bem regulamentados
séo essenciais para fornecer suporte a muitos fumantes que buscam assisténcia
para parar de fumar. As diretrizes estdo disponiveis para os profissionais de
salde para ajuda-los a fornecer cuidados especializados. Se os profissionais de
saude nao puderem apoiar os fumantes, eles devem encaminha-los para

atendimento especializado adequado ¢4,
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Os fumantes que desejam parar de fumar precisam de acesso a suporte
comportamental pessoal qualificado, independentemente de usarem ou n&o as
terapias existentes. Os fumantes que perguntarem sobre o uso de cigarros
eletrébnicos como um auxiliar para parar de fumar devem receber informacgdes
apropriadas sobre a medicacdo aprovada em conjunto com 0 suporte
comportamental (jA que estes tém a evidéncia mais forte de eficacia até o
momento). Os cigarros eletrénicos ndo séo o tratamento de primeira linha para
parar de fumar. No entanto, para fumantes que expressam o0 desejo de usar
cigarros eletrénicos para cessacao, os profissionais de saude devem garantir
gue eles tenham acesso a, e estejam utilizando, suporte comportamental com o
objetivo de alcancar a cessacdo completa do tabagismo e subsequente

cessacéo do uso de cigarros eletrénicos tdo prontamente que possivel ¢4,

Posicdo do TSANZ G4

O TSANZ embarcou no desenvolvimento deste documento de posi¢cdo tendo
aceito o relatério NASEM como a revisdo mais abrangente sobre cigarros
eletrbnicos até o momento. Apos uma revisdo da literatura recente sobre cigarros
eletrbnicos, € a posicdo do TSANZ que ndao ha, no momento, evidéncias
suficientes para refutar as conclusdes do relatério do NASEM. Acreditamos que
esta declaracao de posicao também seja totalmente consistente com as secdes
relevantes do relatério de 2020 do US Surgeon General on Smoking

Cessation®¥,

O TSANZ, com sua preocupacao particular com a saude respiratéria, assumiu a
posicdo que G4

e Todos os fumantes devem ser capazes de acessar facilmente tratamentos
eficazes para parar de fumar, complementados por servicos de apoio
comportamental G%;

e O acesso a servicos de apoio a cessacdo do tabagismo eficazes e
adequadamente financiados € particularmente importante para o0s
fumantes em grupos populacionais onde as taxas de prevaléncia
permanecem altas G¥;

e Os fumantes que fizerem perguntas sobre o uso de cigarros eletronicos

como um auxiliar para parar de fumar devem receber informactes
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apropriadas sobre a medicacdo aprovada em conjunto com o suporte
comportamental (j& que eles tém as evidéncias mais fortes de eficcia e
seguranca) G¥;

e Para fumantes que expressam o desejo de usar cigarros eletrénicos para
cessacao, os profissionais de saude devem garantir que os fumantes
tenham acesso a, e estejam utilizando, suporte comportamental com o
objetivo de alcancar a cessag¢do completa do tabagismo e subsequente
cessacao do uso de cigarros eletronicos o mais rapidamente possivel ©¢4);

e Deve ser claramente comunicado que nenhum produto pode ser
recomendado, e nem uma garantia pode ser fornecida quanto a eficacia

ou seguranca G4,

Como foi demonstrado que os cigarros eletrénicos causam efeitos adversos nos
pulmdes e sua seguranca para uso de longo prazo € desconhecida, eles nao
devem ser usados por ndo fumantes ou por longos periodos por ex-fumantes.
Os cigarros eletronicos, contendo ou néao nicotina, ndo sao produtos de consumo

adequados G%.

A Australia e a Nova Zelandia devem tomar todas as medidas para evitar 0 uso
crescente de cigarros eletrGnicos entre 0s jovens, como ocorreu em outros
paises. A venda ou o fornecimento de e-cigarros, e-liquidos e dispositivos para
menores de 18 anos ndo deve ser permitida e a vigilancia ativa é exigida pelos

6rgaos responsaveis por fazer cumprir isso ¢4,

Sabores em e-liquidos sdo atraentes para jovens e nunca fumantes. A proibicao

de aromatizantes deve ser considerada ativamente pelos governos G%.

Como a Australia e a Nova Zelandia tém processos bem estabelecidos para
gerenciar produtos que fazem uma alegacao terapéutica, recomendamos que
gualquer produto sobre o qual seja feita uma alegacéao terapéutica de cessacao

do tabagismo seja gerenciado por meio desses processos ¢4,
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Observando os regulamentos existentes na Australia e na Nova Zelandia, ha
uma necessidade clara de desenvolvimento de uma estrutura regulatéria mais

abrangente para os cigarros eletronicos e liquidos G4,

Mais pesquisas de alta qualidade sdo urgentemente necessarias, incluindo a
respeito dos riscos e beneficios potenciais do uso do cigarro eletrdbnico em
grupos com maiores taxas de tabagismo e agqueles com necessidades especiais

de saude @4,

A equipe identificou 68 paises que regulamentam os cigarros eletrénicos no nivel
nacional usando uma gama de mecanismos regulatorios, incluindo leis (novas
ou alteradas), alertas, circulares, decisdes, decretos, notificacdes, ordens,
portarias, decisbes e declaracbes. O time identificou 22 paises que
regulamentam os cigarros eletrbnicos usando regulamentos; 25 paises que
promulgaram novas politicas (incluindo leis, decisbes, decretos, ordens ou
semelhantes) para regulamentar os cigarros eletrbnicos; 7 paises que fizeram
alteracbes na legislacao existente e 14 paises que usam uma combinacéo de
regulamentos novos / alterados em combinacdo com a regulamentacao
existente. Os paises identificados estdo em seis continentes e incluem
economias que sao classificadas como alta, média e baixa renda. Os outros 55
paises incluidos na pesquisa nao tinham leis nacionais regulando cigarros

eletrdnicos 42,

Classificacao (6es) do produto

Em jurisdicdbes onde politicas novas ou alteradas regulam E-cigarros, 0s
produtos sdo geralmente classificados como 'Cigarro eletrénico’, ou ‘cigarro
eletronico’ ou 'tabagismo eletrbnico dispositivo 'ou’ ENDS ' ou DEFs. Em
jurisdicdes que estdo usando a legislacao existente para regular os e-cigarros,
os dispositivos séo classificados como uma gama de produtos, incluindo: tabaco,
derivados do tabaco, imitacbes de produtos de tabaco, bens de consumo,
misturas quimicas, medicamentos, medicamentos ou dispositivos e / ou venenos

/ substancias perigosas “?.
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Os paises classificam os cigarros eletrébnicos com base em uma variedade de
caracteristicas, incluindo: contetdo de nicotina, propésito relatado de uso,
componentes do dispositivo e linguagem legal. E-Cigarros séo frequentemente
classificados como dispositivos médicos se o fabricante do produto faz uma
alegacédo associada a saude. Em quatro paises, a nicotina € classificada como
um veneno controlado ou substancias perigosas (Australia, Brunei Darussalam,
Republica Tcheca e Malasia). Brunei Darussalam classifica o liquido de nicotina
Como um veneno se a concentracdo de nicotina est4 acima de 7,5%. Em 37
paises, o0s cigarros eletrbnicos podem atender a varias classificacbes de
produtos. Por exemplo, na Tailandia, esses produtos podem ser classificados
como cigarros eletrénicos, medicamentos ou produtos que imitam o tabaco,

dependendo da regulamentacéo aplicada “?.

Dominio (s) da politica de regulamentac&o de cigarros eletronicos “?

A equipe de estudo identificou os seguintes dominios de regulamentacdo
incluindo proibicbes de produtos ou restricdes relacionadas ao E-cigarette:
fabricacdo, distribuicdo, importacdo, venda, incluindo onde as vendas sao
permitidas e a idade minima para compra, restricées de uso, incluindo locais
publicos sem vapores, publicidade, promog¢do e patrocinio, tributacdo, marca
registrada, saude rotulagem de adverténcia, ingredientes / sabores, seguranca /
higiene, relatérios / notificacéo, volume / concentragdo de nicotina e seguranca

de embalagem para criangas “?.

A venda de cigarros eletrénicos é proibida em 25 paises; a autorizacdo de
mercado € necessaria em 17 outros paises. Em paises que permitem a venda
de cigarros eletrdnicos, politicas de idade minima para compra Sdo comuns.
Existem 23 paises com politicas que séo consistentes com a idade de compra
de cigarros combustiveis que tem 18 anos em; 19 anos na Republica da Coréia

e 21 anos em Honduras “2.

O uso de cigarro eletrdnico € proibido em espacos publicos fechados, como
bares, restaurantes e outros locais de trabalho em 25 paises. Publicidade e
promocao de cigarros eletrénicos séo proibidas em 35 paises; alguns paises ndo

tinham publicidade explicita e proibicdes de promocao, mas afirmam que tais
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proibicbes sdo inerentes a suas proibicdes a venda, incluindo Argentina e

Australia®?.

Identificamos 14 paises que exigem que os cigarros eletrdnicos tenham um
certificado e 13 que regulam ingredientes e sabores que podem ser usados em
e-cigarros. As concentracdes de nicotina ndo podem exceder 20 mg / mL de E-
liguido em 14 paises. Padrdes de seguranca infantil para e-cigarros e / ou e-
liqguido garrafas séo exigidos em 11 paises. Padrdes de fabricacéo para cigarros

eletrdnicos comercializados como medicamentos s&o exigidos em 13 paises®?.

Regulamentos sobre a importacéo de cigarros eletrénicos estdo disponiveis em
14 paises. A distribuicBo de cigarros eletrénicos comercializados como
medicamentos sdo regulamentados em 21 paises. Italia, Letbnia, Portugal,
Republica da Coreia, Togo e Reino Unido aplicam um imposto aos cigarros
eletrbnicos. Fabricantes / varejistas sdo obrigados a notificar a autoridade
apropriada antes da comercializacdo de cigarros eletrbnicos em 13 paises.
Certos padrdoes de seguranca (por exemplo, usando materiais / produtos
guimicos de alta qualidade) sdo necessarios para cigarros eletrdnicos ou E-
liguidos em 26 paises. Venezuela proibe o registro de cigarros eletrénicos como

marca / patente 2,

Em quarenta e cinco paises, a idade minima para a compra de cigarros
eletrbnicos € semelhante a dos cigarros tradicionais do pais. A idade minima
para a compra é 18 anos na Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada, Costa Rica,
Croacia, Chipre, Dinamarca, Equador, Inglaterra, Esténia, Fiji, Finlandia, Franca,
Geodrgia, Alemanha, Grécia, Islandia, Israel, Italia, Republica Democratica
Popular do Laos, Lituania, Luxemburgo, Malasia, Maldivas, Moldavia, Holanda,
Nova Zelandia, Noruega, Polbnia, Portugal, Escécia, Eslovénia, Suécia,
Tadjiquistdo, Togo, Ucrania, Estados Unidos e Vietna; 19 anos na Republica da

Coréia e na Turquia; e 21 anos em Honduras, Palau e Filipinas “9.

Regulamentacdo do produto (volume / concentracdo de nicotina, seguranca /
higiene, ingredientes / sabores): 35 paises regulam a concentragdo / volume de

nicotina; 33 paises proibem o uso de ingredientes prejudiciais (exceto nicotina)
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em E-liquidos; 33 paises regulam a qualidade do contetdo do E-liquidos, exigem
avaliacdo de seguranca e qualidade ou regulam os sabores do E-liquidos; Trinta
e cinco paises regulam a quantidade (concentracdo / volume) de nicotina em E-
liquidos (Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada, Croéacia, Chipre, Republica Tcheca,
Dinamarca, Inglaterra, Esténia, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia, Islandia,
Irlanda, Israel, Itélia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Moldavia, Holanda,
Irlanda do Norte, Pol6nia, Portugal, Roménia, Arabia Saudita, Escodcia,

Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia e Pais de Gales) 3.

Trinta e trés paises ndo permitem o uso de ingredientes (além da nicotina) que
representam um risco para a saude humana na forma aquecida ou ndo aquecida
em E-liquidos contendo nicotina (Austria, Bélgica, Bulgaria, Canada, Croacia,
Chipre, Republica Tcheca , Dinamarca, Inglaterra, Estonia, Finlandia, Franca,
Alemanha, Grécia, Irlanda, Italia, Letbnia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Moldavia, Holanda, Irlanda do Norte, Filipinas, Polonia, Portugal, Roménia,

Escocia, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia e Pais de Gales) 3.

Trinta e trés paises regulamentam a qualidade da nicotina e outros ingredientes
usados para fabricar o E-liquidos; exigir que os produtos sejam aprovados na
avaliacao de seguranca e qualidade; ou regular sabores que podem ser usados
em E-liquidos (Austria, Bélgica, Bulgaria, Canadéa, Croacia, Chipre, Republica
Tcheca, Dinamarca, Inglaterra, Esténia, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia,
Irlanda, Italia, Letbnia, Lituania, Luxemburgo , Malta, Moldavia, Holanda, Irlanda
do Norte, Polbnia, Portugal, Roménia, Arabia Saudita, Escécia, Eslovaquia,

Eslovénia, Espanha, Suécia e Pais de Gales) 3.

Relatorio / notificacéo

35 paises exigem notificacdo pré-marketing e relatério anual de venda de
cigarros eletronicos; Trinta e cinco paises tém regulamentos que exigem que 0s
fabricantes / varejistas notifiguem a autoridade competente antes de introduzir
0s cigarros eletrénicos no mercado, bem como apresentem um relatério anual
de vendas e outras informac6es especificas (Austria, Bélgica, Bulgaria, Croacia,
Chipre, Republica Tcheca, Dinamarca, Inglaterra, Estonia, Finlandia, Franca,

Alemanha, Grécia, Irlanda, Italia, LetOnia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
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Moldavia, Holanda, Irlanda do Norte, Palau, Filipinas, Polénia, Portugal,
Roménia, Escocia, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Suécia, Estados Unidos e

Pais de Gales) “3).

Classificacdo de produtos

Os paises classificam os cigarros eletrébnicos como produtos do tabaco (ou
produtos de imitacdo / derivados / substitutos), produtos medicinais /
farmacéuticos, produtos de consumo, sistemas eletronicos de liberacdo de

nicotina (ENDS) / cigarros eletrdnicos ou venenos *3),

Dezoito paises classificam ou regulamentam os cigarros eletrdbnicos como
produtos de consumo, dispositivos ou produtos combinados (Australia, Canada,
Inglaterra, Franca, Alemanha, Grécia, Hungria, Islandia, Indonésia, Irlanda,
Moldavia, Irlanda do Norte, Republica da Coreia, Escocia, Suica, Estados
Unidos, Venezuela e Pais de Gales). A Hungria regula os cigarros eletrénicos

principalmente como bens de consumo “3).

Setenta paises referem-se aos cigarros eletrébnicos como DEFs / cigarros
eletronicos ou produtos vaping (Argentina, Austria, Azerbaijdo, Bahrain,
Barbados, Bélgica, Brasil, Bulgaria, Camboja, Canad4, Costa Rica, Croécia,
Chipre, Republica Tcheca, Dinamarca, Equador , El Salvador, Inglaterra,
Estbnia, Fiji, Finlandia, Franca, Gambia, Gedrgia, Alemanha, Grécia, Irlanda,
Israel, Italia, Jamaica, Jordania, Kuwait, Republica Democratica do Laos,
Letdnia, Libano, Lituania, Luxemburgo, Malta, Moldavia , Nepal, Holanda, Irlanda
do Norte, Noruega, Oma, Panama, Paraguai, Pol6nia, Portugal, Qatar, Roménia,
Arabia Saudita, EscoOcia, Sérvia, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Sri Lanka,
Suriname, Suécia, Suica, RepUblica Arabe Siria, Tajiquistdo, Tailandia, Timor-
Leste, Turquia, Turcomenistdo, Uganda, Ucrania, Emirados Arabes Unidos,

Uruguai e Pais de Gales) “9,

Vinte e quatro paises regulamentam os cigarros eletrénicos que fazem uma
alegacdo de cessacdo e / ou contém um limite especifico de nicotina como
medicamentos / drogas / dispositivos médicos (Austria, Bélgica, Canada, Chile,

Dinamarca, Inglaterra, Estonia, Finlandia, Franca, Islandia, Irlanda, Jamaica,
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Japao, Irlanda do Norte, Noruega, Filipinas, Escdcia, Africa do Sul, Suécia,

Tailandia, Estados Unidos, Venezuela e Pais de Gales) “3).

Cinquenta e sete paises classificam ou regulamentam os cigarros eletrdnicos
(em sua totalidade ou apenas algumas dimensdes de venda, propaganda, uso,
etc.) como produtos do tabaco, produtos relacionados ao tabaco, imitagdo do
tabaco, derivados do tabaco ou substitutos do tabaco (Argentina, Austria,
Azerbaijdo, Bahrain, Brasil, Brunei Darussalam, Bulgaria, Colémbia, Costa Rica,
Croécia, Equador, Inglaterra, Estonia, Finlandia, Georgia, Alemanha, Grécia,
Honduras, Indonésia, Ird, Italia, Letbnia, Lituania, Maldivas, Malta, Mauricio,
México, Moldavia, Nepal, Holanda, Nova Zelandia, Nicaragua, Irlanda do Norte,
Noruega, Palau, Panamd, Paraguai, Polénia, Republica da Coreia, Roménia,
Escocia, Senegal, Seychelles, Cingapura, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha,
Suécia, Tadjiquistdo, Tailandia, Togo, Turquia, Turcomenistado, Estados Unidos,

Venezuela, Vietna e Pais de Gales) “3,

Quatro paises regulamentam a nicotina como venenos ou substancias perigosas
(Australia, Bélgica e Malasia) e Brunei classifica a nicotina liquida como venenos

se a concentracdo de nicotina estiver acima de 7,5% “3),

Mecanismos Regulatorios 3
Os paises usam uma variedade de mecanismos regulatorios para regulamentar
ou proibir os cigarros eletronicos. Eles incluem o seguinte:

e Lei; decreto; resolugéo; circular; notificacao

e Legislacéo alterada

e Legislagéo Existente

e Qualquer combinacao desses mecanismos

A tabela a seguir tem um resumo das acfes regulatdrias em varios paises. Os
nomes dos paises ndo foram versados para o idioma portugués para nao
eliminar o “link” que remete o leitor a maiores detalhes e enderegos eletrénicos

relacionados e disponiveis a cada pais de interesse 3.

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 132



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB

Argentina
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Austria

Azerbaijan

Bahrain

Barbados

Belgium

Brazil
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Uma decisédo proibe a venda, propaganda, distribuicdo e importacdo de
cigarros eletrénicos. Um decreto os classificou como produtos do
tabaco, portanto, o uso € inerentemente proibido em espacos /
transportes publicos fechados pela lei nacional de controle do tabaco.

Uma lei classifica a nicotina como um veneno restrito se ndo for usada
para fins terapéuticos. Os cigarros eletrbnicos sem nicotina sdo
classificados como produtos de consumo legais.

Os cigarros eletrdnicos podem ser classificados como medicamentos
se forem comercializados com alega¢fes de medicamentos e, portanto,
regulamentados pela Lei de Medicamentos da Austria, ou como
produtos relacionados ao tabaco e regulamentados pela Lei de
Protecdo ao Tabaco e Nao Fumadores de 2019. Cigarros eletrénicos
comercializados com as alegacbes de medicamentos devem ser
solicitadas para fazé-lo e cumprir as restricGes a venda, marketing,
publicidade, distribuicdo, importacdo e fabricacdo contidas na Lei
Austriaca de Medicamentos. A partir de 1° de janeiro de 2019, a venda
(incluindo a venda a distancia) de cigarros eletrénicos para menores
(menores de 18 anos) é proibida.

Os cigarros eletrdnicos sao regulamentados como produtos do tabaco.
Existem restricdes ao uso em locais publicos.

O Bahrein recentemente permitiu a venda de cigarros eletrdnicos. Mais
detalhes seréo publicados quando disponiveis.

O Health Service Amendment Bill 2017, que classifica os cigarros
eletrdbnicos como dispositivos eletrbnicos para fumar, estende a
proibicdo de fumar aos cigarros eletrénicos.

O Decreto Real sobre a Fabricacdo e a Comercializacao de Cigarros
Eletrénicos contém a exigéncia de notificar o Servico (a Direcdo-Geral
de Animais, Plantas e Alimentos do Servico Publico Federal de Salde
Publica, Seguranca da Cadeia Alimentar e Meio Ambiente) antes de
introduzir um produto no O mercado e a notificacdo exigem
conformidade com uma série de especificacdes do produto, incluindo
avisos nas embalagens. Os fabricantes ou importadores também
devem enviar um relatério anual contendo o volume de vendas e
informagcBes de mercado ao Ministério Federal da Saude, conforme
especificado na lei. A venda de cigarros eletrdnicos a menores de 18
anos é proibida.

Classificado como produtos do tabaco. Uma resolucdo proibe a venda,
propaganda, distribuicdo e importacdo de cigarros eletrénicos. Como
os produtos do tabaco, seu uso em locais publicos e transporte publico
€ proibido por uma resolucao.
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Darussalam

Bulgaria

Cambodia

Canada

Colombia

Costa Rica

Croatia
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Atualizacdo OS 07/2020

Classificado como produtos de imitacao do tabaco. A Ordem do Tabaco
proibe a venda, oferta para venda ou importacédo de itens que imitem
produtos do tabaco.

Os cigarros eletronicos sdo regulamentados pelo Decreto 89 (para
promulgar a Lei de Alteracdo e Complementacdo da Lei do Tabaco e
Produtos do Tabaco), que contém a obrigacéo de notificar o Ministério
da Economia antes da introducdo de um produto no mercado e a
notificacdo exige o cumprimento de um gama de especificacdes do
produto, incluindo avisos nas embalagens. Os fabricantes ou
importadores também devem apresentar um relatério anual ao
Ministério da Economia, conforme especificado na lei. E proibida a
venda e fornecimento de e-cigarros a menores (menores de 18 anos).
A venda a distancia transfronteirica de cigarros eletrénicos é proibida.

Classificados como e-cigarros por uma circular que proibe sua venda,
importacéo e uso.

Os cigarros eletrénicos (independentemente do contetdo de nicotina)
sao regulamentados como produtos de vaporizacdo sob a Lei de
Tabaco e Produtos de vaporizacdo (TVPA).

Os cigarros eletrbnicos que contém nicotina sdo classificados como
medicamentos de acordo com uma resolucao.

A lei de controle do tabaco classifica esses produtos como imitagdes do
tabaco, proibindo a venda, fabricacdo e marketing / publicidade. O uso
desses produtos é proibido em locais publicos fechados e em transporte
publico.

Referido como DEFs em um decreto e classificado como produtos do
tabaco. Os importadores e / ou fabricantes devem apresentar
anualmente uma declaracdo juramentada ao Ministério da Saude
declarando as informacdes solicitadas sobre as emissGes e
ingredientes.

Uso de tabaco e produtos relacionados de 10 de maio de 2017, que
contém a obrigacdo de notificar o Ministério da Salde antes de
introduzir um produto no mercado.

Os cigarros eletrdnicos que contém nicotina séo regulamentados pela
Lei de Protecdo a Saude (Lei de Controle do Tabaco) de 2017 e os
Regulamentos de Protecéo a Saude (Controle do Tabaco) de 2017, que
exigem notificacdes especificas e obrigacdes de relatérios para
fabricantes e importadores, bem como o cumprimento de uma gama de
especificacbes do produto, incluindo avisos nas embalagens. Os
cigarros eletrénicos ndo podem ser usados em veiculos particulares
com a presenca de uma mulher gravida ou menor de 18 anos.
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El Salvador

England

Estonia
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O Decreto n°® 37/2017 regulamenta os cigarros eletrdnicos que contém
nicotina.

Os cigarros eletrdnicos serdo regulamentados como medicamentos ao
abrigo da Lei de Medicamentos da Dinamarca se forem
comercializados como produtos para a prevencao ou tratamento de
doengas, por ex. dependéncia e cessacgéo da nicotina.

Classificado como DEFs por decreto. A idade minima para compra é 18
anos. A publicidade é restrita a locais acessados exclusivamente por
adultos. A lei de controle do tabaco proibe o uso em espacos /
transportes publicos.

O Ministério da Saude atualmente proibe a venda de cigarros
eletrdnicos.

Classificado como cigarro eletrénico. Uso proibido em locais publicos
onde os produtos do tabaco e seus derivados séo proibidos.

Os cigarros eletrénicos podem ser colocados no mercado como
medicamentos ou como produtos de consumo. Aqueles que buscam a
aprovacado de medicamentos passam pelo processo de licenciamento
padréo.

Os cigarros eletronicos sao classificados como produtos relacionados
ao tabaco e regulamentados pela Lei do Tabaco de 2016. Os cigarros
eletrdbnicos também podem ser classificados / colocados no mercado
como medicamentos (Lei dos Dispositivos Médicos).

Um decreto de controle do tabagismo (alteracao) se aplica a cigarros
eletrénicos contendo e nao nicotina. Os cigarros eletrénicos ndo podem
ser vendidos a menores (menores de 18 anos), anunciados ou usados
em transporte publico e em determinados locais publicos fechados.

Os cigarros eletrénicos sao classificados como produtos relacionados
ao tabaco (cigarros eletrbnicos de uso Unico sem nicotina sao
classificados como substitutos do tabaco) e regulamentados pela Lei
do Tabaco de 2016.

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 135


https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/czech-republic
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/denmark
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/ecuador
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/egypt
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/el-salvador
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/england
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/estonia
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/fiji
https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/finland

Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB

France

Gambia

Georgia

Germany

Greece

Honduras

Hungary

Iceland

=)
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Indonesia
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Os cigarros eletrébnicos podem ser colocados no mercado como
medicamentos ou como produtos de consumo.

Classificados como sistemas eletrénicos de liberacdo de nicotina. A
venda, oferta para venda, posse, distribuicdo, importacdo de cigarros
eletrbnicos contendo e ndo nicotina séo proibidas.

Os cigarros eletrénicos contendo nicotina ou dispositivos semelhantes
de liberacdo de nicotina séo classificados e regulamentados como
produtos do tabaco de acordo com a Lei sobre Controle do Tabaco.

Os cigarros eletrénicos contendo nicotina sao classificados como
produtos relacionados ao tabaco e regulamentados pela lei do Governo
Federal sobre a Implementacdo da Diretiva de Produtos do Tabaco e
Produtos Relacionados. Os cigarros eletrbnicos de nicotina sao
considerados produtos de consumao.

Os cigarros eletrébnicos sem nicotina sdo classificados como produtos
de consumo do tabaco e, como tal, a sua distribuicdo é proibida de
acordo com a Lei 3730/2008 (Diario do Governo 262 A 23/12/2008) que
requer aprovacao prévia do Ministério da Saude. Os cigarros
eletrbnicos que contém nicotina sdo classificados como produtos
relacionados ao tabaco e regulamentados pela Lei 4419/2016.

Um decreto classificou os cigarros eletrdnicos como produtos derivados
do tabaco, portanto, sujeitos as leis de controle do tabaco. A idade
minima para compra é 21 anos.

Classificados como produtos de consumo. A autorizacdo de
comercializacdo é necessaria para a venda. A venda é permitida em
tabacarias.

A Lei sobre cigarros eletrdnicos e recargas para cigarros eletrénicos, n®
87/2018 harmonizou os regulamentos da diretiva 2014/40 da UE sobre
cigarros eletrdnicos e entrou em vigor em 1° de margo de 2019.

A producéo, fabricacdo, importacdo, exportacao, transporte, venda e
distribuicdo de cigarros eletronicos estdo proibidos. A lei proibe a
publicidade direta e indireta e a promocéo de e-cigarros.

Os cigarros eletrénicos que contém nicotina sdo considerados "outro
tabaco processado" ou produtos que contém "extrato e esséncia de
tabaco". No entanto, o equipamento utilizado no consumo de e-liquido,
bem como os e-cigarros sem nicotina, sdo considerados produtos de
consumo.
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Iran (Islamic
Republic of)

Ireland

Israel

ltaly

Jamaica

Japan

Jordan

Kuwait

Lao People's
Democratic

Republic

Latvia

Atualizacdo OS 07/2020

Os cigarros eletrénicos sao classificados como “meios e instrumentos
de consumo de tabaco” pelas diretrizes executivas da clausula A, Artigo
2 da Lei Abrangente de Controle do Combate ao Combate ao Tabaco
(2014)

Os cigarros eletrbnicos sem nicotina sdo regulamentados como
produtos de consumo, enquanto 0s cigarros eletrbnicos e recargas
contendo nicotina sdo regulamentados pelos Regulamentos da Unido
Europeia (Fabricacdo, Apresentacdo e Venda de Tabaco e Produtos
Relacionados) 2016 (SI N° 271 de 2016), que transpOs a Diretiva
relativa aos produtos do tabaco 2014/40 / UE.

Os Regulamentos para Farmacéuticos (Condicdes para Fabricacao,
Importacdo e Comercializacdo de Cigarros Eletrénicos, Cartuchos e
Enchimentos) 1972-2019 proibe a fabricacao, importacdo e venda de
cigarros eletrbnicos com concentracao de nicotina superior a 20mg /
mL. Ele também requer que os cartuchos de E-liquidos possuam um
mecanismo de seguranca para criancgas.

Os cigarros eletrénicos sao classificados como produtos relacionados
ao tabaco e regulamentados por um decreto legislativo.

Os cigarros eletrbnicos que contém nicotina sdo classificados como
medicamentos ao abrigo do Food and Drugs Act. Como tal, devem ser
registados antes de poderem ser importados (nenhuma aprovacéo foi
concedida para estes produtos até a data).

Os cigarros eletr6nicos sem nicotina ndo estdo sendo regulamentados
atualmente. No entanto, os cigarros eletrbnicos que contém nicotina
sao classificados como medicamentos e séo regulamentados pela lei
de assuntos farmacéuticos japonesa.

Jordan recentemente permitiu a venda de e-cigarros. Mais detalhes
serdo publicados quando disponiveis.

A venda e comercializacao de cigarros eletrdnicos é proibida de acordo
com uma decisdo dos ministros da saude dos paises do Golfo.

Um aviso (n° 1297 / PMO) datado de 13 de agosto de 2018 e emitido
pelo gabinete do Primeiro-Ministro, proibe a importacéo, distribuicéo,
venda e consumo de cigarros eletrénicos.

Os cigarros eletronicos sdo descritos como “dispositivos eletrénicos
para fumar”.
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Lebanon

Lithuania

Luxembourg

Malaysia

Maldives

Malta

Mauritius

Mexico

Moldova

Nepal

Atualizacdo OS 07/2020

Uma decisao proibe a importacdo e comercializacao de todos os tipos
de e-cigarros e ordena a retirada de todos os e-cigarros do mercado
libanés.

Os cigarros eletronicos séo classificados como produtos relacionados
ao tabaco e regulamentados pela Lei de Controle de Tabaco, Produtos
de Tabaco e Produtos Relacionados de 2016.

Os cigarros eletrénicos sao regulamentados pela Lei de 13 de junho de
2017, que transp6e a Diretiva 2014/40 / UE, que altera a lei alterada de
11 de agosto de 2006 sobre o controlo do tabaco.

A nicotina é classificada como um veneno de classe C de acordo com
a Lei de Venenos e Regulamentos de Controle de Drogas e
Cosméticos. Os dispositivos sem nicotina sdo classificados como
eletrodomésticos.

Os cigarros eletrénicos sao regulamentados como produtos do tabaco
(que é definido como qualquer produto que contenha tabaco ou seus
extratos em qualquer forma) de acordo com a Lei de Controle do
Tabaco (Lei 15/2010).

A fabricacdo, apresentacdo e venda de cigarros eletrébnicos sédo
regulamentadas pela Legislacdo Subsidiaria 315.10, Regulamentactes
de Fabricacdo, Apresentacdo e Venda de Tabaco e Produtos
Relacionados, promulgada sob a Lei do Tabaco (Controle de Fumo).

Um regulamento de saude publica proibe a venda, oferta para venda
ou distribuicdo de produtos que se parecam com tabaco ou cigarros.

A Lei Geral sobre Controle do Tabaco (Lei Geral para o Controle do
Tabaco, Artigo 16 (V1)) proibe a venda, distribuicdo, exibicdo, promocéao
ou fabricacdo de um objeto que imite um produto do tabaco.

Os cigarros eletrbnicos sem nicotina sdo considerados produtos de
consumo em teoria. Os cigarros eletrbnicos que contém nicotina sao
regulamentados pela Lei n°® 278 sobre Controle do Tabaco.

A Diretriz Regulatéria e de Controle de Produtos de Tabaco de 2014
proibe a venda (incluindo a venda de uma Unica unidade), publicidade,
promocéo e patrocinio, importacdo, fabricacdo, bem como distribuicdo
e uso de cigarros eletrdnicos em locais publicos e transportes.
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Netherlands

New Zealand

Nicaragua

Northern Ireland

Oman

Palau

Panama

Paraguay

Atualizacdo OS 07/2020

Os cigarros eletronicos e liquidos contendo nicotina e nao nicotina séo
regulamentados pela Lei de Produtos Fumadores e Tabaco emendada
(e legislacao delegada: o Decreto sobre Produtos Basicos de Tabaco e
Fumo e a Ordem de Produtos Fumadores e Tabaco). Os fabricantes de
cigarros eletrdnicos podem optar por solicitar uma licenca médica. Se
tal licenca for concedida, as regras que regem os medicamentos séo
aplicaveis (e as regras que regem os produtos relacionados com o
tabaco j4 ndo sdo aplicaveis). Até agora, nenhuma licenca para
comercializar cigarros eletrdbnicos como medicamentos foi concedida
nos Paises Baixos.

Na sequéncia de uma decisao do Tribunal Distrital da Nova Zelandia de
2018 no caso Philip Morris vs. Ministério da Saude, os cigarros
eletrdnicos fabricados a partir do tabaco sao regulamentados pela Lei
de Ambientes Livres de Fumaga.

A lei nacional de controle do tabaco proibe a venda, importacdo ou
fabricacdo de objetos que imitem produtos do tabaco.

Os cigarros eletrébnicos podem ser colocados no mercado como
medicamentos ou como produtos de consumo. Aqueles que buscam a
aprovacao de medicamentos passam pelo processo de licenciamento
padrao.

Os cigarros eletrénicos podem ser classificados como medicamentos
ou substitutos do tabaco.

Uma decisdo do Poder Publico de Defesa do Consumidor proibe a
venda e comercializacdo de e-cigarros e dispositivos eletrnicos.

Os cigarros eletrénicos que contém nicotina sdo classificados como
produtos do tabaco. Uma licenca emitida pelo Ministro das Financas é
necessaria para a distribuicdo, exportacédo, importacdo ou fabricacédo
de produtos de tabaco em Palau.

Um decreto classifica os cigarros eletrdnicos como produtos do tabaco.
A venda, publicidade, promocao e patrocinio, distribuicdo e importacéo
de cigarros eletrénicos com ou sem nicotina sao proibidos.

Lei n°® 5538/2015 classifica os cigarros eletrdnicos como produtos do
tabaco. O regulamento restringe o uso de cigarros eletrbnicos em
determinados locais publicos. Decreto n® 4694 estipula um imposto de
16% sobre os cigarros eletronicos.
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Philippines

Poland

Portugal

Qatar

Republic of Korea

Romania

Saudi Arabia

Scotland

Atualizacdo OS 07/2020

A Lei 11467 da Republica das Filipinas estabelece os seguintes
incrementos de impostos para bastdes de tabaco aquecidos e liquidos
eletrénicos. Para o tabaco aquecido, serd cobrado um imposto de 25
pesos / vinte macgos / unidade, com aumentos de 2,50 pesos / vinte
macos / unidade a cada ano até 2023.

Embora os cigarros eletrénicos sejam considerados uma categoria sui
generis de produtos, sdo regulamentados pela Lei Antitabaco.

Os cigarros eletrénicos que contém nicotina (como todos os produtos
do tabaco) séo regulamentados pela Lei n.° 37/2007 de 14 de agosto,
com a redacéo prevista na Lei n.° 108/2015 de 26 de agosto.

Uma circular proibe estritamente a venda, distribuicdo e publicidade de
cigarros eletrdnicos nas farmacias; outra circular proibe estritamente
sua importacdo para o pais.

Os cigarros eletrénicos que ndo contém nicotina sdo considerados
produtos de consumo. Os cigarros eletrénicos que contém nicotina sao
classificados como produtos do tabaco, pelo que a sua venda é proibida
a menores (menores de 19 anos).

Os cigarros eletrénicos sao classificados como produtos relacionados
ao tabaco e regulamentados pela Lei no. 201/2016 (estabelecendo as
condicbes de fabricacdo, apresentacdo e comercializacédo de produtos
do tabaco e derivados e alterando a Lei n°.

O Decreto Supremo n° 38.621 datado de 07/11/1440 AH (18 de marco
de 2019), citado pela Autoridade Saudita para Controle de Alimentos e
Drogas e Requisitos para Dispositivos Eletronicos de Fumar, permite a
venda de cigarros eletrbnicos, desde que atendam a certos critérios,
incluindo , mas nao se limitando a, requisitos especificos de dispositivo
e embalagem (os rétulos de adverténcia de saude devem cobrir 65%
da frente e do verso da embalagem). Sabores em liquidos de cigarros
eletrénicos sdo parcialmente proibidos. Sabores de frutas e mentol sdo
permitidos, mas cacau, baunilha, café, cha, especiarias, doces, goma
de mascar, cola e alcool sdo proibidos.

Os cigarros eletrénicos podem ser colocados no mercado como
medicamentos ou como produtos de consumo. Aqueles que buscam a
aprovacao de medicamentos passam pelo processo de licenciamento
padrdo.
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A Lei n°® 2014-14 (Relativa a Fabricacdo, Embalagem, Rotulagem,
Venda e Uso de Tabaco) proibe a propaganda e promocéo direta ou
indireta de tabaco, produtos do tabaco e derivados do tabaco, que é
interpretada como incluindo cigarros eletrénicos. Também proibe a
publicidade de produtos que ndo sejam do tabaco de uma forma que
possa promover produtos do tabaco.

Senegal

A lei de publicidade (Diario Oficial do RS, n°® 6/2016) prevé restricées a
Serbia publicidade, promocdo e patrocinio relacionados a e-cigarros, E-
liguidos e componentes de e-cigarros.

A Lei de Controle do Tabaco proibe a fabricacdo, importacéo,
Seychelles fornecimento, exibicdo, distribuicdo ou venda de produtos de tabaco de
imitacao.

Os cigarros eletrénicos séo classificados pela lei de controle do tabaco
Singapore como produtos de tabaco de imitacéo, proibindo sua venda, distribuicao
e importagéo.

Os cigarros eletrdnicos sédo regulamentados pela Lei de 25 de
novembro de 2015 sobre a Fabricacdo e Rotulagem de Produtos do
Tabaco e Produtos Relacionados e a Alteracao de Determinadas Leis,
que os classifica como produtos relacionados ao tabaco.

Slovakia

Os cigarros eletrdnicos sao regulamentados pela Lei de Restricdo ao
Slovenia Uso de Tabaco ou de Produtos Relacionados ao Tabaco (OUTP), que
os classifica como produtos relacionados ao tabaco.

Os cigarros eletrdnicos que contém nicotina séo regulamentados pelo

Sl Conselho de Controle de Medicamentos como medicamentos.
Spain Os cigarros eletrénicos sao definidos como “dispositivos capazes de
=pain liberar nicotina” e regulamentados pelo Decreto Real 579/2017.
Sri Lanka A venda, fabricacdo ou importacdo de cigarros eletrbnicos que

contenham tabaco é proibida.
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A Lei do Tabaco proibe a importacao, distribuicdo e venda de cigarros

Suriname .
EE— eletrénicos.

A Lei sueca sobre o tabaco (1993: 581) e a Lei sobre cigarros
Sweden eletrénicos e recargas foram fundidos e substituidos pela Lei (2018:
2088) sobre o tabaco e produtos semelhantes.

Uma decisdo do Tribunal Administrativo de 24 de abril de 2018
autorizou a venda de cigarros eletrénicos contendo nicotina, desde que

R cumprissem os requisitos técnicos de um pais da UE ou do EEE e
fossem legalmente comercializados num desses paises.
Svrian Arab A fabricagdo, manuseio, venda, compra e uso de cigarros eletrénicos
—ym séo proibidos pela Circular do Ministério da Administracdo Local n°
mepublic 12/16 de 29 de novembro de 2009.
Taiikistan Os cigarros eletronicos séo classificados como produtos do tabaco de

acordo com a Lei de Limitacdo do Uso de Produtos do Tabaco.

Os cigarros eletrébnicos sao proibidos por varios mecanismos
Thailand regulatdrios. A Lei de Medicamentos proibe a fabricacdo, venda e
importacdo de medicamentos modernos.

Decreto-Lei n® 14/2016 de 8 de junho proibe a venda, importacao ou
Timor-Leste propaganda de e-cigarros e acessorios relacionados. E proibido fumar,
0 que inclui o uso de cigarros eletronicos, em locais publicos.

A lei de controle do tabagismo classifica os cigarros eletrénicos que
contém nicotina como produtos derivados.

O Ministério da Salde emitiu uma circular (ndo disponivel online)
Turkey indicando que a venda e importacdo de cigarros eletrdnicos e
dispositivos relacionados estéo proibidas.

Turkmenistan Os cigarros eletrdnicos séo classificados como produtos do tabaco.
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Uganda

Ukraine

United Arab
Emirates

United Kingdom

United States

Uruguay

Venezuela

(Bolivarian
Republic of
Venezuela)

Viet Nam

Atualizacdo OS 07/2020

Classificados como sistemas eletrénicos de liberacdo de nicotina. A
venda, oferta para venda, distribuicdo, importacdo, fabricacdo ou
processamento de cigarros eletrénicos contendo e ndo nicotina sao
proibidos.

Uma lei classifica esses produtos como e-cigarros e proibe seu uso em
espacos / transportes publicos, com excecao de areas designadas.

Os Emirados Arabes Unidos permitiram recentemente a venda de
cigarros eletrbnicos. Mais detalhes serdo publicados quando
disponiveis.

Encontre mais informacdes na pagina de pais da Inglaterra, Irlanda do
Norte, Escdcia e Pais de Gales

A Food and Drug Administration (FDA) dos EUA classifica os cigarros
eletrénicos e outros sistemas eletrénicos de liberacdo de nicotina
(ENDS) como produtos de tabaco, exceto nos casos em que Sao
comercializados como drogas, dispositivos ou produtos combinados
(por exemplo, como um produto terapéutico para ajudar as pessoas
parar de fumar). O FDA dos EUA regula a venda, publicidade,
promocdo, distribuicdo, fabricacdo, importacdo, embalagem e
rotulagem de cigarros eletronicos classificados como produtos de
tabaco com base nas leis estabelecidas na Lei de Controle do Tabaco
e na Lei de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos.

A venda, importacao, registro de marca / patente e promocado de
cigarros eletrénicos com e sem nicotina sdo expressamente proibidos
por uma emenda / decreto.

As empresas que desejam importar cigarros eletrénicos devem indicar
se o0 produto deve ser classificado como medicamento, bem de
consumo ou derivado do tabaco. * Se regulamentado como um
derivado do tabaco, os cigarros eletrénicos ndo podem ser vendidos a
menores, anunciados / promovidos ou usados em espacos publicos ou
transporte, conforme ditado pela lei de controle do tabaco. Se indicados
como medicamentos ou produtos de consumo, devem ser submetidos
a extensos ensaios clinicos como outras terapias de reposicdo de
nicotina antes de serem vendidos, promovidos, distribuidos ou usados.

E-cigarettes may be brought to market either as medicines or as
consumer products. Those seeking medicines approval undergo the
standard licensing process.
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Os cigarros eletrénicos podem ser colocados no mercado como
medicamentos ou como produtos de consumo. Aqueles que buscam a
aprovacao de medicamentos passam pelo processo de licenciamento
padrao.

Wales

Tabela ©“®: Country Laws Regulating E-cigarettes. Adaptada de:

https://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/domain-classification

Paises que regulamentam produtos de tabaco aquecido, junho de 2020 “¥
O resumo a seguir é baseado no feedback do Ministério da Saude e especialistas
em politicas de controle do tabaco em jurisdicdes onde estamos monitorando as
politicas de cigarros eletrénicos em nivel de pais. As informagBes foram

atualizadas em 19 de novembro de 2018 e estdo sujeitas a alteracdes #4449,

Resumo da politica por pais ¢4

e Argentina: Produtos de tabaco aquecidos ndo séo regulamentados.;

e Azerbaijdo: Produtos de tabaco aquecidos néo sao regulamentados.;

e Bahrain: Produtos de tabaco aquecidos nao séao regulamentados;

e Bélgica: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE é aplicada aos produtos
do tabaco aquecidos. Os regulamentos de rotulagem e adverténcias de
saude para produtos de tabaco aquecidos sdo 0s mesmos que para cigarros.
Os produtos do tabaco aquecidos séo notificados as autoridades belgas 6
meses antes da sua introducdo no mercado. Até agora, apenas um produto
(Heets) foi notificado, mas ainda ndo esta no mercado. Além disso, a Bélgica
tributa os produtos de tabaco aquecidos sob a classificacdo “outros produtos
de tabaco para fumar”;

e Brunei Darussalam: Os produtos de tabaco aquecidos séo regulamentados
como produtos de tabaco, de acordo com a Sec¢éao 3 da Ordem do Tabaco,
gue regulamenta todos os produtos de tabaco que séo destinados, rotulados
ou descritos como adequados para inalacdo, mastigacdo ou qualquer uso
oral que néo seja fumar,

e Canada: Produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados como produtos

de tabaco sob a Lei de Produtos de Tabaco e Vaping que regula a
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fabricacdo, venda, rotulagem e promocdo de produtos de tabaco e
vaporizacao;

e Chipre: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o Artigo
19 sobre novos produtos do tabaco), conforme transposta pela Lei de
Protecdo da Saude (Controle do Tabaco) de 2017, é aplicada aos produtos
do tabaco aquecidos. Existem disposi¢cdes sobre relatérios / notificacbes e
rotulagem de adverténcias de saude;

e Equador: Os produtos de tabaco aquecidos sao regulamentados da mesma
forma que os cigarros eletrénicos e outros produtos do tabaco, de acordo
com o Artigo 1 dos Regulamentos de Controle do Tabaco (LORCT). O tabaco
aguecido esta sujeito a um imposto Ad valorum de 150%;

e Inglaterra: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o
Artigo 19 sobre novos produtos do tabaco) é aplicada aos produtos do
tabaco aquecidos. Existem disposicdes sobre relatérios / notificacbes e
rotulagem de adverténcias de saude. Produtos de tabaco aquecidos séo
notificados a Public Health England (PHE) como a autoridade competente
para produtos de tabaco. Até agora, apenas dois produtos (iIQOS e IFuse)
foram devidamente notificados. A DPT da UE foi transposta para a legislacao
do Reino Unido por meio das Regulamentacbes do Tabaco e Produtos
Relacionados;

e Fiji: Os produtos de tabaco aquecidos séao regulamentados da mesma forma
gue os cigarros eletrénicos. Veja o link para um resumo da regulamentacéo
do cigarro eletrénico de Fiji;

e Finlandia: Produtos de tabaco aquecidos ndo sao regulamentados;

e Franca: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o Artigo
19 sobre novos produtos do tabaco) é aplicada aos produtos do tabaco
aquecidos. Existem disposi¢ces sobre relatorios / notificagdes e rotulagem
de adverténcias de saude. Além disso, a Franca tributa produtos de tabaco
aquecidos com a classificagdo “Autres tabacs a fumer” (“Outros produtos
fumigenos”);

e Georgia: O uso de produtos de tabaco aquecidos em locais publicos e
transporte é proibido, assim como a publicidade e promocédo desses

produtos, de acordo com a Lei da Georgia sobre Controle do Tabaco;
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Alemanha: A regulamentac¢éo dos produtos de tabaco aquecidos néo é clara.
No entanto, os produtos de tabaco aquecidos s&o tributados como
cachimbos;

Islandia: Produtos de tabaco aquecidos nao séo regulamentados;
Indonésia: A regulamentacao dos produtos de tabaco aquecidos néo € clara.
Ird: A importacao, producéo e venda de produtos de tabaco aquecidos estédo
proibidas;

Irlanda: Produtos de tabaco aquecidos devem estar em conformidade com a
legislagéo de controle do tabaco existente;

Israel: Produtos de tabaco aquecidos sao regulamentados como produtos de
tabaco. O Comité de Financas votou para promulgar e implementar uma
nova ordem tributéria para produtos de tabaco aquecidos, tributando assim
os bastdes de tabaco aquecidos (HEETS) da mesma forma que os cigarros;
Italia: Os produtos de tabaco aquecidos podem ser regulamentados pela Lei
188/2014 como produtos do tabaco sem fumacga “tabacchi da inalazione
senza combustion” (“produto do tabaco para inalagdo sem combustao”).
Além disso, a Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o
Artigo 19 sobre novos produtos do tabaco), conforme transposta pela lei
italiana n.6 / 2016, pode ser aplicada aos produtos do tabaco aquecidos.
Existem disposicdes sobre relatorios / notificacbes e rotulagem de
adverténcias de saude, dependendo de como séo classificados (ou seja,
como novos produtos de tabaco ou tabaco sem fumaca);

Jamaica: Os produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados como
produtos do tabaco de acordo com os regulamentos de Saude Publica
(Controle do Tabaco) (Alteragéo) de 2014,

Japéo: Os produtos de tabaco aquecidos sé&o regulamentados pela Lei de
Promocdo da Saude, conforme alterada. Como fumar é definido como
incluindo fumaca / vapor de tabaco queimado ou aquecido, os produtos de
tabaco aquecido devem ser incluidos na proibi¢do de fumar que as emendas
estipulam. Fumar € totalmente proibido nas instalacdes do Tipo A: escolas,
hospitais, instalagdes infantis, instalacdes governamentais, carros de

passageiros e avides; no entanto, na pratica, o uso de produtos de tabaco

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 146



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

aquecidos € permitido em instalacbes do Tipo B (ou seja, outros locais
publicos, incluindo restaurantes e navios e trens de passageiros).

e Lao: Nao esta claro se os produtos de tabaco aquecidos ndo sé&o
regulamentados pelo Aviso n° 1297 / PMO;

e Luxemburgo: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o
Artigo 19 sobre novos produtos do tabaco) é aplicada aos produtos do
tabaco aquecidos. Existem disposicdes sobre relatérios / notificacbes e
rotulagem de adverténcias de saude;

e Maléasia: Produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados pelo
Regulamento de Controle de Produtos de Tabaco (Alteracdo) 2015, onde
fumar é definido como inalar e expelir a fumaga ou vapor de qualquer produto
de tabaco e inclui a detencdo ou controle de qualquer produto de tabaco
aceso, aquecido ou vaporizado;

e Maldivas: Produtos de tabaco aquecidos s&o regulamentados como
produtos de tabaco (que é definido como qualquer produto que contenha
tabaco ou seus extratos em qualquer forma) de acordo com a Lei de Controle
do Tabaco (Lei 15/2010). A Lei de Controle do Tabaco exige que os produtos
do tabaco ndo vendidos anteriormente nas Maldivas ou introduzidos no
mercado das Maldivas obtenham a aprovacdo do Ministério da Saude. A
venda a menores de 18 anos € proibida, assim como a venda por meio de
maquinas de venda automatica, correio, internet ou servico automatizado
onde a idade néo pode ser verificada;

e Malta: Como os produtos de tabaco aquecidos estdo sendo classificados
pelos fabricantes como produtos de tabaco sem fumaca, eles estéo sujeitos
ao Aviso Legal 67 que proibe a importacdo, fabricacdo, venda, etc. de
gualquer produto de tabaco sem fumaca;

e Meéxico: Produtos de tabaco aquecidos nao séo regulamentados;

e Moldova: Produtos de tabaco aquecidos sédo regulamentados como novos
produtos de tabaco e sao regulamentados pela Lei de Produtos de Tabaco;

e Nepal: Produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados como produtos
de tabaco e seu uso € definido como “consumo de um produto de tabaco”

pela Lei de Produtos de Tabaco (Controle e Regulamentacéo) de 2010;
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Paises Baixos: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o
Artigo 19 sobre novos produtos do tabaco) é aplicada aos produtos do
tabaco aquecidos. Existem disposicfes sobre relatorios / notificacbes e
rotulagem de adverténcias de saude;

Nova Zelandia: Uma decisdo do Tribunal Distrital da Nova Zelandia de 2018
(Philip Morris vs Ministério da Saude) permite a venda de produtos de tabaco
aquecidos de acordo com a Lei de Ambientes Sem Fumaca de 1990. De
acordo com a lei, os produtos de tabaco aquecidos ndo devem ser vendidos
ou anunciados para menores (menores de 18 anos). Em uma declaracao, o
Ministério da Saude da Nova Zelandia planeja desenvolver uma estrutura
regulatéria proporcional ao risco para produtos cobertos pela Lei de
Ambientes Livres de Fumaca de 1990, incluindo produtos de tabaco
aguecidos;

Noruega: Produtos de tabaco aquecidos sao proibidos na Noruega sob os
Regulamentos no. 1044 de 13 de outubro de 1989 sobre a proibicdo de
novos produtos de tabaco e nicotina;

Paquistédo: A regulamentacédo dos produtos de tabaco aquecidos néo € clara;
Palau: A regulamentacao dos produtos de tabaco aquecidos néo é clara;
Panama: Resolucdo n° 0953, de 15 de maio de 2018, proibe a venda de
produtos de tabaco aquecidos, inclusive de componentes intrinsecos aos
produtos de tabaco aquecidos. Também proibe o uso em locais onde é
proibido fumar;

Paraguai: A regulamentacéo dos produtos de tabaco aquecidos néo é clara;
Filipinas: Varas de tabaco aquecidas tém impostos de 25 pesos / pacote de
vinte / unidade. O imposto cobrado aumentara 2,50 pesos / vinte macos /
unidade a cada ano até 2023. De 2024 em diante, ocorrera um aumento de
5% do imposto. A partir de 26 de fevereiro de 2020, a importacao de produtos
de tabaco aquecidos ndo registrados é proibida. E proibida a venda,
distribuicdo ou publicidade de produtos de tabaco aquecidos a 100 metros
de escolas ou locais designados para menores;

Polbnia: O imposto de 1141,29 Zloty polonés por quilograma e 31,41% do
preco médio ponderado de venda no varejo de tabaco para fumar € aplicado

a produtos de tabaco aquecidos;
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e Portugal: A Diretiva de Produtos de Tabaco da UE (especificamente o Artigo
19 sobre novos produtos de tabaco), conforme transposta pela Lei n°
37/2007, é aplicada a produtos de tabaco aquecidos. Existem disposicoes
sobre relatérios / notificacdes e rotulagem de adverténcias de saude. O
tabaco aquecido estad sujeito ao imposto especial de consumo. A taxa de
imposto aplicada é a mesma do tabaco para combustivel (que inclui tabaco
de corte fino para cigarros de enrolar e outros produtos de tabaco para
fumar). H4 uma taxa ad valorem de 15% e taxa de 0,080 euros / grama;

e Roménia: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o Artigo
19 sobre novos produtos do tabaco), conforme transposta pela Lei 201/2016,
€ aplicada aos produtos do tabaco aquecidos. Existem disposi¢cfes sobre
relatérios / notificacdes e rotulagem de adverténcias de saude. O Cddigo
Fiscal regula-os em produtos com "impostos especiais de consumo nao
harmonizados". Todos os outros regulamentos néo os definem / incluem de
forma alguma. A estrutura fiscal esta incluida no Cdédigo Fiscal aplicavel,
Titulo VIII, impostos especiais de consumo ndo harmonizados;

e Escocia: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o Artigo
19 sobre novos produtos do tabaco) é aplicada aos produtos do tabaco
aquecidos. Existem disposi¢cdes sobre relatérios / notificacdes e rotulagem
de adverténcias de saude. Sua composicdo deve ser notificada aos
laboratorios de referéncia para aprovacdo e os produtos devem estar em
conformidade com a Diretiva para serem comercializados. Na legislacdo do
Reino Unido e da Escdcia, esses produtos ndo podem ser anunciados ou
promovidos e ndo podem ser exibidos para venda - semelhante aos cigarros;

e Senegal: Os produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados como
derivados do tabaco de acordo com a Lei n® 2014-14 (Relativa a Fabricagéo,
Embalagem, Rotulagem, Venda e Uso de Tabaco);

e Eslovénia: Produtos de tabaco aquecidos séo regulamentados pela Lei de
Restricdo ao Uso de Tabaco ou Lei de Produtos Relacionados ao Tabaco
(OUTP) como produtos relacionados ao tabaco;

e Africa do Sul: Produtos de tabaco aquecidos s&o considerados e
regulamentados como produtos de tabaco de acordo com a Lei de Controle

de Produtos de Tabaco 83 de 1993 (conforme emenda);
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Espanha: Os produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados como
novos produtos do tabaco de acordo com o Real Decreto 579/2017, de 9 de
junho de 2017. Portanto, a Lei 28/2005 (Medidas Sanitarias Contra o
Tabagismo e Regulamentacdo da Venda, Fornecimento, Consumo e
Publicidade de Produtos do Tabaco) que restringe a venda, publicidade,
promocao e patrocinio, e uso em locais publicos, também se aplica a
produtos de tabaco aquecidos;

Suécia: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o Artigo
19 sobre novos produtos do tabaco), conforme transposta pela Lei do
Tabaco (1993: 581) sobre o tabaco, é aplicada a produtos de tabaco
aguecidos;

Suica: Os produtos de tabaco aquecidos s&o considerados produtos do
tabaco, ou seja, podem ser comercializados como outros produtos do
tabaco, sem estarem sujeitos a uma aprovacao preliminar; no entanto, as
adverténcias e a tributacao ndo correspondem as dos cigarros;

Tajiquistdo: Produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados como
produtos de tabaco de acordo com a Lei de Limitagdo do Uso de Produtos
de Tabaco, que estende a definicdo de produtos de tabaco para incluir
produtos eletrénicos que entregam nicotina;

Tailandia: Produtos de tabaco aquecidos sdo classificados como cigarros
eletrénicos de acordo com a definicdo de cigarro eletrénico no Anuncio do
Conselho do Consumidor e no Anuncio do MOC. Como tal, sua venda e
importacao séo proibidas pelos regulamentos existentes;

Timor-Leste: Os produtos de tabaco aquecidos sdo regulamentados pelo
Decreto-Lein.° 14/2016, de 8 de junho, sobre o Regime de Luta Antitabagica,
que restringe o uso em locais publicos, bem como proibe a sua
comercializagdo e comercializagéo;

Peru: Produtos de tabaco aquecidos sédo produtos do tabaco por definicéo e,
portanto, regulamentados pela lei de controle do tabaco (Lei de Prevencéo
e Controle de Riscos dos Produtos do Tabaco);

Turcomenistédo: Produtos de tabaco aquecidos séo proibidos;

Gales: A Diretiva de Produtos do Tabaco da UE (especificamente o Artigo

19 sobre novos produtos do tabaco) € aplicada aos produtos do tabaco
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aquecidos. Existem disposi¢cdes sobre relatérios / notificacdes e rotulagem
de adverténcias de saude. Os produtos de tabaco aquecidos sao tributados
a mesma taxa que o tabaco enrolado a méo, que atualmente é de £ 234,79
por quilograma. Um Imposto sobre Valor Agregado de 20% do prego de

varejo também é aplicado.

REGULAMENTACAO E POLITICA ATUAIS: RESULTADOS DA PESQUISA
DA OMS DE 2014 DE REGULAMENTACAO DE DEFs “9)

A venda de DEFs com nicotina é proibida em 13 dos 59 paises que 0s
regulamentam. No entanto, a maioria desses 13 paises informa que os DEFs
estdo disponiveis ao publico, provavelmente por meio do comércio ilicito e

vendas internacionais pela Internet.

A pesquisa também mostra que:

(a) proibicdes abrangentes de publicidade, promocao e patrocinio estdo em vigor
em 39 paises (nos quais vive 31% da populacdo mundial);

(b) o0 uso de DEFs em locais publicos fechados é proibido em 30 paises (35%);
(c) a revisao pré-comercializacdo é exigida por 19 paises (5%);

(d) licencas de fornecedor sédo exigidas por nove paises (4%);

(e) as politicas de vendas de FIM a menores foram confirmadas por 29 paises
(8%). Quando especificado, a idade minima exigida para compra variou de 18 a

21 anos.

CONSIDERACOES GERAIS “9

Os fumantes obterdo o maximo beneficio para a salde se pararem
completamente de fumar e de usar a nicotina. Na verdade, o Artigo 5.2 (b) da
Convengdo compromete as Partes ndo apenas a prevenir e reduzir o consumo
de tabaco e a exposicao a fumaca do tabaco, mas também a prevenir e reduzir
0 vicio da nicotina, independentemente de sua fonte. Portanto, embora o uso
medicinal da nicotina seja uma op¢éo de saude publica segundo o tratado, 0 uso

recreativo ndo é;
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O rapido crescimento do uso de DEFs globalmente ndo pode ser rejeitado nem
aceito sem esforcos para regulamentar adequadamente esses produtos, de
modo a minimizar as consequéncias que podem contribuir para a epidemia do
tabaco e otimizar os beneficios potenciais para a saude publica. Portanto, é
importante identificar as preocupacfes de saude publica e considera-las ao

realizar a regulamentacéo e a vigilancia;

A regulamentacdo dos DEFs é uma pré-condi¢cdo necessaria para estabelecer
uma base cientifica sobre a qual julgar os efeitos de seu uso, e para garantir que
pesquisas adequadas sejam conduzidas, que o publico tenha informacdes
atualizadas e confiaveis sobre os riscos e beneficios potenciais dos DEFs, e que
a saude do publico seja protegida. As autoridades de saude publica precisam
priorizar a pesquisa e investir de forma adequada para elucidar as incertezas das
evidéncias o mais rapido possivel. No entanto, a responsabilidade maior de
provar as alegacbes sobre DEFs cientificamente deve permanecer com a

industria;

Ao projetar uma estratégia regulatoria para DEFs, os governos devem ter em
mente 0s seguintes objetivos regulatérios gerais:

(@) impedir a promocao e aceitacdo do DEFs por ndo fumantes, mulheres
gravidas e jovens;

(b) minimizar os riscos potenciais a saude para usuarios e ndo usuarios de DEFs;
(c) proibir que alegac¢Bes de saude ndo comprovadas sejam feitas sobre DEFs;
(d) proteger os esforcos existentes de controle do tabaco dos interesses

comerciais e outros interesses adquiridos da industria do tabaco.

Como o produto, o mercado e as evidéncias cientificas associadas em torno dos
DEFs estdo evoluindo rapidamente, toda a legislacdo e regulamentos
relacionados aos DEFs devem ser adaptaveis em resposta a novas evidéncias
cientificas, incluindo a avaliacdo de diferentes modelos de regulamentacédo de

DEFs, a medida que as evidéncias se acumulam.

Os governos devem considerar que, se seu pais ja atingiu uma prevaléncia muito

baixa de tabagismo e essa prevaléncia continua a diminuir de forma constante,
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0 uso de DEFs ndo diminuira significativamente as doencas atribuiveis ao
tabagismo e a mortalidade, mesmo que todo o potencial teérico de reducdo de

risco dos ENDS a ser realizado.

OPCOES REGULATORIAS ESPECIFICAS ¢

A fim de alcancar os objetivos regulatérios gerais mencionados acima, as Partes
gue nao proibiram a venda de DEFs poderiam considerar a seguinte lista n&o
exaustiva de opc¢des regulatérias, no entendimento de que a conveniéncia e
viabilidade no nivel de pais de cada uma dessas opc¢fes dependerd de um
conjunto complexo de fatores especificos do pais, incluindo as estruturas

regulatorias existentes e as exigéncias legais do processo regulatério:

Alegacdes de saude “9:

Proibir os fabricantes e terceiros de fazer alegacdes de saude para os DEFs,
incluindo que os DEFs séo auxiliares para parar de fumar, até que os fabricantes
fornecam evidéncias cientificas de apoio convincentes e obtenham a aprovacao
regulamentar. O padréo regulatério para solicitacdes de cessacao e aprovagao
como auxiliares de cessacdo deve permanecer um corpo de evidéncias
apropriado, com base em ensaios clinicos bem controlados. Para que o0s
produtos DEFs sejam aprovados para cessacdo do tabagismo pela agéncia
reguladora adequada, o equilibrio apropriado deve ser alcancado entre o
fornecimento de informacgdes cientificas precisas ao publico sobre os riscos do
uso de ENDS e seus beneficios potenciais em comparacdo com o tabagismo.
Esse equilibrio s6 pode ser determinado por meio de mensagens para o publico

testadas cientificamente;

Uso de DEFs em locais publicos “9:

Uma vez que a expectativa razoavel de espectadores ndo é um risco diminuido
em comparacao a exposi¢cado ao fumo passivo, mas nenhum aumento de risco
de qualquer produto no ar que respiram, os usuarios de DEFs devem ser
legalmente solicitados a ndo usar DEFs em ambientes fechados, especialmente
onde fumar é proibido até que seja provado que o vapor exalado nao é prejudicial

aos espectadores e existam evidéncias razoaveis de que a aplicacdo da politica
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antifumo néo foi prejudicada. Se a legislacao antitabagista ndo for totalmente
desenvolvida de acordo com o Artigo 8 da CQCT da OMS e as diretrizes para

sua implementacdo, isso deve ser feito o mais rapido possivel;

Publicidade, promocé&o e patrocinio ¥®:

Dado que os mesmos elementos promocionais que tornam o DEFs atraentes
para adultos fumantes também podem torna-lo atraente para criancas e nao
fumantes, as Partes devem contemplar a implementacdo de uma restricdo
efetiva a publicidade, promocdo e patrocinio de DEFs. Algumas formas de
promocao de DEFs, no entanto, podem ser consideradas aceitaveis pelas Partes
se a evidéncia empirica mostrar que os DEFs podem desempenhar um papel
em ajudar alguns fumantes a parar de fumar sem levar ao aumento do uso de

DEFs por menores e ndo fumantes que de outra forma néo teriam usado nicotina;

Qualquer forma de publicidade, promocdo e patrocinio de DEFs deve ser
regulamentado por um 6rgdo governamental apropriado. Se isso ndo for
possivel, uma proibicdo total da publicidade, promocéo e patrocinio de DEFs é
preferivel a implementacdo de cddigos voluntarios no marketing do DEFs, dada
a evidéncia esmagadora de que codigos semelhantes para produtos de tabaco

e alcool falharam em proteger os jovens de tal publicidade;

Publicidade, promocédo e patrocinio de DEFs com ou sem nicotina, deve, no
minimo:

a) Indicar claramente se o produto contém nicotina ou pode ser utilizado com
solucdes de nicotina;

(b) ndo os tornar atraentes ou direcionados, explicita ou implicitamente, a ndo
fumantes ou ndo usuarios de nicotina, e devem, portanto, indicar que os DEFs
ndo sao adequados para uso por pessoas que atualmente ndo consomem
produtos do tabaco;

(c) ndo os tornar atraentes ou visar, explicita ou implicitamente, menores,
incluindo por meio da sele¢édo da midia, local ou contexto em que aparecem ou
por meio de imagens que promovam proezas sexuais ou esportivas;

(d) nunca promover os DEFs para ndo fumantes, e seu uso nado deve ser

retratado como uma atividade desejavel por si so;
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(e) encorajar a cessacao do tabagismo e fornecer um namero de telefone direto,
se houver;

() ndo conter nada que possa ser razoavelmente esperado para promover o uso
de produtos de tabaco, tal como: a aparéncia e / e 0 uso de produtos do tabaco;
0 uso de qualguer nome de marca, design, cor, emblema, marca registrada,
logotipo ou insignia comercial ou qualquer outra caracteristica distintiva que
possa ser associada pelo publico a um produto do tabaco; o uso das palavras e-
cigarro, cigarro eletrénico ou qualquer outro descritor que pode razoavelmente
se esperar que crie confusdo com a promocao de cigarros e outros produtos de
tabaco combustiveis; mostrar os produtos de DEFs de maneiras que poderiam
ser razoavelmente esperadas para promover produtos de tabaco, incluindo
imagens de produtos semelhantes ao tabaco;

(9) pela agéncia reguladora apropriada, os cigarros eletrénicos e outros produtos
gue contém nicotina devem ser apresentados apenas como uma alternativa ao
tabaco e devem incluir adverténcias de que o uso duplo ndo reduzira
substancialmente os perigos do fumo e que ndo contém alegagdes de saude ou
medicamentos, a menos que o produto seja licenciado para esses fins;

(h) n&do prejudicar nenhuma medida de controle do tabaco, inclusive nao
promovendo o uso de ENDS em locais onde o fumo € proibido;

() incluir informacgdes factuais sobre os ingredientes do produto que nao a
nicotina e de uma forma que nao distorca as evidéncias dos riscos;

() ndo vincular esses produtos a jogos de azar, alcool, drogas ilicitas ou

atividades ou locais nos quais o uso deles seria inseguro ou imprudente.

Publicidade, promocéo e patrocinio de DEFs que contenham nicotina ou possam
ser usados com solu¢des de nicotina devem:

a) Indicar claramente a natureza viciante da nicotina e que esses produtos se
destinam a liberar nicotina;

(b) Proibir sugestbes de que os DEFs tém qualidades positivas como

consequéncia da natureza viciante do produto.

Todas as formas autorizadas de publicidade, promocédo e patrocinio de DEFs

devem ser aprovadas pela autoridade apropriada antes da publicagdo /
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transmissao, a fim de prevenir proativamente o marketing impréprio e, entéo, ser

monitoradas para avaliar a conformidade.

Protecdo contra interesses comerciais adquiridos: “®

A transparéncia deve ser exigida de DEFs e das empresas de tabaco que
defendem serem contra a legislacdo e a regulamentacéo, tanto diretamente
guanto por meio de terceiros. Nao importa o papel que a industria do tabaco
desempenhe na producdao, distribuicdo e venda de DEFs, esta industria, seus
aliados e grupos de frente nunca podem ser considerados parceiros legitimos de
saude publica ou partes interessadas enquanto continuarem lucrando com o

tabaco e seus produtos ou representando os interesses da industria.

Projeto e informacgdes do produto #®:

Os DEFs devem ser regulamentados para:

(a) minimizar o contetdo e as emissdes de toxicos;

(b) assegurar a utilizagdo de nicotina de qualidade farmacolégica, quando se
pretenda utilizar nicotina;

(c) padronizar a liberacdo de nicotina em niveis conhecidos pelos consumidores;
(d) minimizar a toxicidade aguda da nicotina;

(e) impedir a alteracao do produto para uso de outras drogas;

(f) banir as solu¢cdes DEFs com sabores de frutas, doces e bebidas alcodlicas;
(g) exigir que os fabricantes e importadores divulguem as autoridades
governamentais informagfes sobre o contetdo e as emissdes de DEFs; e

(h) exigir o registro de fabricantes e importadores junto as autoridades

governamentais.

Adverténcias de satde “9:

As adverténcias de saude de DEFs devem ser proporcionais aos riscos
comprovados para a saude. A este respeito, podem ser considerados 0s
seguintes avisos de risco: potencial dependéncia da nicotina; efeito potencial de
irritacdo respiratéria, olhos, nariz e garganta; potencial efeito adverso na

gravidez (devido a exposicéo a nicotina).
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Vigilancia e monitoramento ©®:
Recomenda-se aos governos que usem ou fortalecam seus sistemas existentes
de vigilancia e monitoramento do tabagismo para avaliar a evolu¢ao dos DEFs e

do uso de nicotina por sexo e idade.
Venda para menores “9:
Os varejistas devem ser proibidos de vender produtos DEFs a menores e as

magquinas de venda automética devem ser eliminadas em quase todos os locais.

SINTESE DA EVIDENCIA

1. Os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF) sao efetivos para a
cessacao do tabagismo? Se forem efetivos, had estudos de custo-
efetividade e de efetividade comparativa com outros tratamentos
consagrados para cessacdo? “SINTESE INALTERADA”

Apesar de evidéncia esparsa disponivel demonstrando efeito dos DEFs na
cessacgdo do tabagismo (inclusive meta analisando de forma imprépria apenas
dois ensaios clinicos randomizados), essa evidéncia é contraposta por grande
volume de dados de que os DEFs nao produzem efeito na cessacdo do
tabagismo, tornando essa questao totalmente controversa e incerta. Além disso,
nao ha evidéncia demonstrando superioridade na eficacia ou na seguranca dos

DEFs em comparagdo com os métodos convencionais anti tabagicos ja em uso.

Existem estudos de custo efetividade comparando os DEFs com a terapia de
reposicao da (NRT), que ndo devem ser extrapolados para outros paises, mas
gue demonstram que os DEFs gastam £ 1100 extras para produzir um QALY

adicional por pessoa em comparacdo com a NRT.
Qualidade da evidéncia moderada.
2. Existe alguma alteracdo no padréo de uso da nicotina, ou seja, o fumante

deixa de usar somente produtos de tabaco tradicionais, mas continua

consumindo nicotina com alguma outra forma de administracdo? As

Prof. Wanderley Bernardo INOVA-HC-FMUSP 157



Dispositivos Eletrdnicos para Fumar OS 04/2022 GGTAB
Atualizacdo OS 07/2020

evidéncias demonstram alguma reducdo ou aumento no consumo de
nicotina ou apenas a alteracdo da forma de administracdo dessa
substancia? “SINTESE INALTERADA”

O uso de DEFs é mais frequente entre os fumantes e ex-fumantes, inclusive com
0 uso duplo de DEFs e cigarro convencional. Os sintomas de abstinéncia da
nicotina continuam presentes nos usuarios de DEFs, demonstrando

dependéncia a nicotina por parte desses usuarios.

Qualidade da evidéncia baixa.

3. O consumo de nicotina por meio destes dispositivos causa ou mantem
a dependéncia a esta substancia? Na hipotese de causar ou manter a
dependéncia, existe algum protocolo de tratamento para este tipo de
dependéncia a nicotina? “SINTESE INALTERADA”

Comparacdes descritivas por status de uso de nicotina descobriram que os
participantes que usaram cigarros eletrbnicos com nicotina no ano passado, em
comparacao com aqueles que usaram cigarros eletrdnicos sem nicotina, eram
mais propensos a qualquer uso de cigarro eletrénico nos ultimos 6 meses, maior
nuamero médio (SD) de dias de vaporizagéo de nicotina no més anterior, sessdes
de vaporizacao de nicotina e inalacdes por sessdo de nicotina. Entre usuarios
duais de cigarros eletrénicos e combustiveis no ano anterior, os jovens tinham 2
vezes mais probabilidade de mais sintomas de dependéncia de cigarro

combustivel do que o sintoma de dependéncia de cigarro eletrdnico.

O tratamento para dependéncia a nicotina desses individuos pode utilizar uma
destas modalidades terapéuticas: fornecimento de materiais de autoajuda;
fornecimento de aconselhamento breve, intermediario ou intensivo (entrevista
motivacional); farmacoterapia; NRT; visitas em grupo; ou combinacdes de
intervencdes. E-Cigarros ndo sdo recomendados como um tratamento para a

dependéncia do tabaco.

Qualidade da evidéncia baixa.
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4. Qual seria o publico-alvo dos DEF? Tais produtos se destinam somente
as pessoas que desejam parar de fumar? Existem maneiras de garantir que
esses dispositivos sejam utilizados apenas pelo publico pretendido?
“SINTESE INALTERADA”

N&o se encontrou evidéncias de que o uso de DEF e no cenario do mercado de
fumo / vaporizacéo, ajudou fumantes adultos a parar de fumar em taxas mais
altas do que fumantes que ndo usaram esses produtos. Na auséncia de
guaisquer mudancas significativas, uso de DEF entre adultos fumantes
provavelmente ndo sera uma solugdo suficiente para obter um aumento
significativo da populacdo nas taxas de abstinéncia do tabagismo. Sendo assim
esses produtos preferencialmente ndo devem ser regulamentados nem para o
publico-alvo. Entretanto, uma vez autorizados devem ser realizadas: triagem de
criancas e adolescentes quanto ao uso de tabaco e nicotina e para proteger 0s
jovens, os cigarros eletronicos devem ser considerados produtos do tabaco e

regulamentados como tal.
Qualidade da evidéncia moderada.

5. Ha risco de que ex-fumantes recaiam ao uso de nicotina, por meio do
uso dos DEF? “SINTESE INALTERADA”

Um efeito principal do uso de cigarro eletrdnico demonstrou que o uso diario e
ndo diario do cigarro eletrénico € associado a maiores chances de recaida no
tabagismo em comparagdo com o uso “nunca” do cigarro eletrénico. No geral,
39,6% dos ex-fumantes que pararam ao menos 2 meses tiveram recaida ao
tabagismo durante o periodo de seguimento. Comparado com aqueles que
nunca vaporizado (35,9% de recidiva), aqueles que vaporizaram néo diariamente
tiveram mais altas de recaida (65,0%). Entre amostras de ex-fumantes 38,4%
dos “vapers” tiveram recidiva. O uso nao diario foi associado com maiores taxas
de recaida do que o uso diario (65,0% versus 34,5%). Comparado com vapers
usando dispositivos modulares (18,9%), aqueles com o uso de qualquer outro

dispositivo apresentou taxas mais altas de recidiva no tabagismo.

Qualidade da evidéncia baixa.
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6. Como é o posicionamento de Organismos Internacionais, Sociedades
Médicas, Instituicées de Pesquisa e Tratamento quanto ao uso dos DEF
para cessacdo do tabagismo? “SINTESE INALTERADA”

A regulagdo é variada na dependéncia dos paises, abordando sobretudo em
relacdo: ao impacto a saude; o uso em local publico; promocéo, prevencdo e
patrocinio; projeto e informa¢des de seguranca dos produtos; venda para
menores; impacto na cessacao; vigilancia e monitoramento. Recomendacdes

gerais podem ser feitas:

Ha evidéncias limitadas de que os cigarros eletrénicos sdo eficazes na promoc¢ao
da cessacdo do tabagismo e da falta de evidéncias sobre se o0s cigarros
eletrbnicos sdo mais ou menos eficazes do que os métodos auxiliares de

cessacao aprovados existentes ou nenhum tratamento.

Todos os fumantes devem ser capazes de acessar facilmente tratamentos
eficazes para parar de fumar, complementados por servicos de apoio

comportamental;

O acesso a servicos de apoio a cessacdo do tabagismo eficazes e
adequadamente financiados é particularmente importante para os fumantes em

grupos populacionais onde as taxas de prevaléncia permanecem altas;

Os fumantes que fizerem perguntas sobre o uso de cigarros eletrdnicos como
um auxiliar para parar de fumar devem receber informac8es apropriadas sobre
a medicacao aprovada em conjunto com o suporte comportamental (j& que eles

tém as evidéncias mais fortes de eficacia e seguranca);

Para fumantes que expressam o desejo de usar cigarros eletrbnicos para
cessacgdo, os profissionais de salude devem garantir que os fumantes tenham
acesso a, e estejam utilizando, suporte comportamental com o objetivo de
alcancar a cessacao completa do tabagismo e subsequente cessac¢éo do uso de

cigarros eletrbnicos o mais rapidamente possivel;
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Deve ser claramente comunicado que nenhum produto DEF pode ser
recomendado, e nem uma garantia pode ser fornecida quanto a eficacia ou
seguranca.

Qualidade da evidéncia: baixa
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