Declaracion oficial de la Sociedad Espafiola de Neumologiay Cirugia Toracica (SEPAR)
sobre la eficacia, seguridad y regulacién de los cigarrillos electrénicos
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Los cigarrillos electronicos (CE) son unos dispositivos que sirven para vaporizar un
liguido compuesto por una mezcla de sustancias quimicas que con la inhalacién se
depositan en los pulmones del usuario.

Propilenglicol, glicerina y nicotina son las sustancias que més frecuentemente se
encuentran en el liquido de los CE, aunque algunas marcas no contienen nicotina.
Propilenglicol y glicerina han mostrado ser inocuos cuando son utilizados por via oral. No
obstante, cuando son utilizados por via inhalada, como es en el caso de los CE, su
inocuidad no ha sido claramente demostrada.

En el vapor que liberan los CE se detectan diferentes sustancias: formaldehido,
acetaldehido y acroleinas. Estas sustancias también estan presentes en el humo de los
cigarrillos manufacturados, aungue en mayor cantidad que en los CE. El formaldehido y
la acroleina se forman como consecuencia del calentamiento de la glicerina. Por otro
lado, metales como niquel, cromo y plomo han sido encontrados en el vapor de los CE.
Es de destacar que los niveles de niquel encontrados en el vapor de los CE son mas
elevados que los detectados en el humo de los cigarrillos. La International Agency for
Research on Cancer clasifica todas estas sustancias como carcinogénicas, sin
determinar un umbral de seguridad para su consumo. Ademas, algunas de estas
sustancias tienen capacidad para producir dafio en el intersticio pulmonar.

Un estudio ha encontrado que el vapor que producen los CE contiene particulas del tipo
PM2,5 que, ademas de ser perjudiciales para los consumidores activos de CE, lo pueden
ser para los consumidores pasivos de este tipo de productos.

En el momento actual la mayoria de la poblacién general ha oido hablar de los CE: entre
el 30 y el 90%, dependiendo de los diferentes paises. A destacar que entre el 1 y el 10%
de los fumadores de Estados Unidos y de los distintos paises europeos son fumadores
habituales de CE. Es preocupante que el CE haya sido utilizado en alguna ocasién por el
20% de los jévenes, y que entre el 3 y el 5% de jovenes no fumadores lo hayan utilizado
en alguna ocasion.

Algunos estudios han encontrado que los CE, tanto los que contienen nicotina como los
gue no la contienen, pueden ayudar a controlar los sintomas del sindrome de
abstinencia. No obstante, son estudios con muestras de sujetos muy pequefias y con
deficiencias metodolégicas importantes que no sirven para validar la recomendacién del
uso de estos dispositivos para aliviar el padecimiento de los sintomas del sindrome de
abstinencia en los fumadores.

Por el momento solo se han realizado 2 estudios clinicos aleatorizados disefiados para
evaluar la eficacia y la seguridad de uso de los CE como tratamiento para ayudar a los
fumadores a dejar de serlo o para ayudarles a reducir el nimero de cigarrillos que
consumen. Ambos estudios han mostrado resultados prometedores. No obstante, son
estudios con importantes deficiencias metodoldgicas que no permiten obtener
conclusiones fiables y definitivas sobre la eficacia y la seguridad de uso de los CE como
tratamiento para dejar de fumar o para reducir el nimero de cigarrillos consumidos.

Los CE deben ser regulados como medicamentos. De esta forma se controlara su
consumo, se vigilara el cumplimiento de estandares de calidad en su produccién y
distribucién y se facilitara la investigacion cientifica y médica sobre este dispositivo.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR) considera que es necesario y urgente que:

e A. Las autoridades sanitarias espafiolas regulen el CE y sus accesorios como una

medicacién. De esta forma se controlaria el consumo indiscriminado del mismo que esta
ocurriendo en el momento actual, con el consiguiente peligro no solo para la salud
publica, sino también para que los jévenes se inicien al consumo del tabaco a través de
él y, ademas, se perjudique el proceso de des-normalizacién del consumo de tabaco en
lugares publicos consecuencia de la actual Ley reguladora del consumo del tabaco.
Ademas, la regulacién de este dispositivo como una medicacion contribuiria a que su



produccioén y distribucion se ajustasen a los estandares de calidad y seguridad
requeridos para productos de uso farmacéutico. Por otro lado, este tipo de regulacion
facilitaria la investigacion cientifica y médica de estos dispositivos.

¢ B. Las comunidades cientificas nacionales e internacionales deben poner en marcha
estudios clinicos amplios y de calidad que eviten las deficiencias metodoldgicas que
tienen los que hasta ahora se han realizado y que sirvan para determinar de forma fiable
la eficacia y la seguridad de uso del CE, no solo como tratamiento para ayudar a los
fumadores a dejar de fumar, sino también como mecanismo de ayuda para reducir el
nimero de cigarrillos que se consume.

Igualmente, la SEPAR quiere aprovechar la difusion de este documento sobre el CE para animar a
todos los fumadores de la poblacion general espafiola a que dejen de fumar. Para ello se
recomienda que acudan a un profesional sanitario que les proporcionara apoyo, consejo y que
puede prescribir los tratamientos medicamentosos que han demostrado ser eficaces y seguros para
ayudar a dejar de fumar: la terapia sustitutiva con nicotina, la vareniclina y el bupropién.



