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RESUMO

MIZOGUTI, I.L. Revisao critica do uso do tabaco aquecido (heat-not-burn) no contexto
da reducdo de danos. 2020. no. 961/19. Trabalho de Conclusdo de Curso de Farmécia-
Bioguimica. Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas. Universidade de Sao Paulo. Sdo Paulo.

Palavras-chave: heat-not-burn, tabaco aquecido, IQOS, tabagismo, cigarro, reducéo de
danos, nicotina.

INTRODUCAO: considerada doenca croénica ndo transmissivel, o tabagismo esté
relacionado a diversas doencas, entre elas a dependéncia a nicotina, diferentes tipos de
cancer e doencas cardiovasculares. A grande preocupacdo com esse tema levou ao
desenvolvimento de alternativas para o consumo do tabaco, dentre eles o tabaco aquecido -
Heat-Not-Burn (HnB) - visando teoricamente a reducdo de danos, uma vez que 0 modo mais
comum de consumo de tabaco é o cigarro convencional, responsavel pela emissédo de
fumaca com alto teor de toxicos. Deste modo é essencial que haja estudos aprofundados
com a finalidade de esclarecer os impactos e riscos relacionados ao esse uso alternativo.
OBJETIVO: reunir informacdes sobre os produtos de tabaco aquecido (Heat-not-Burn) no
contexto de redugdo de danos comparando com o uso do cigarro convencional; levantar
dados de toxicidade, estatisticos e epidemiol6gicos onde o uso é liberado, permitindo a
identificacdo dos impactos do uso dos HnBs.

MATERIAIS E METODOS: reviséo bibliografica de artigos e periddicos publicados até 2020
nas bases de dados eletrbnicas, utilizando as palavras-chave: heat-not-burn, 1QOS,
tabagism, smoke cigarettes e heat tobacco products.

RESULTADOS: os dispositivos de tabaco aquecido apresentam menores quantidades de
emissbes de compostos prejudiciais em relacdo ao cigarro convencional, uma vez que ndo
geram fumaca proveniente da combustdo do tabaco. Apesar disso, entregam quantidades
semelhantes de nicotina e outras substancias em maiores quantidades que podem ser
nocivas. O perfil de usuario para esses produtos é em sua maioria duplo, ou seja, combina o
HnB com cigarro convencional.

CONCLUSAO: a reducdo de danos proporcionada pelos dispositivos HnB no é efetiva,
uma vez que nenhum produto de tabaco é seguro a satde. O uso dos HnBs ndo ir4 cessar o
fumo, alimentara a dependéncia a nicotina e sera um produto complementar ao cigarro
convencional. A sua regulamentacdo requer medidas de controle de comercializacao,
propaganda e acesso para evitar o aumento da prevaléncia do tabagismo.



1. INTRODUCAO

1.1 Tabagismo

1.1.1 Panorama geral e epidemiologia

O tabagismo € considerado doenca crbnica ndo transmissivel (DCNT)
causada pela dependéncia a nicotina presente nos produtos a base de tabaco, e
também uma doenca pediatrica, uma vez que 80% dos fumantes no mundo
comecam a fumar antes dos 18 anos e no Brasil, 20% dos fumantes comecaram a
fumar antes dos 15 anos de idade (INCA, 2019; INCA, 2014). O consumo do tabaco
pode ocorrer através do fumo, inalacdo, aspiragdo e mastigacdo, sendo o fumo, a
forma mais difundida do seu uso (INCA, 2019).

Durante o século XX, o tabagismo matou aproximadamente 100 milhdes de
pessoas em paises hoje considerados ricos (JHA, 2009). Hoje, as consequéncias
negativas do tabagismo transitam de paises de maior renda para os paises de
média e baixa renda, de maneira que as estimativas de mortes relacionadas ao
tabagismo durante o século XXI estdo em torno de um bilhdo (MATHERS &
LONCAR, 2006; JHA & PETO, 2014).

De acordo com o estudo publicado pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) em 2019, a epidemia do tabaco € um dos maiores problemas de saude
publica que a sociedade ja enfrentou, matando mais de 8 milh6es de pessoas ao
ano no mundo. Aproximadamente 7 milhdes dessas mortes sdo resultado do
consumo direto do tabaco, enquanto 1,2 milhdo é resultado de fumantes passivos
expostos a fumaca. Em termos comparativos, o numero de Obitos de fumantes
passivos é equivalente ao numero pessoas mortas em acidentes de transito (Figura
1). Cerca de 860 milhdes de fumantes no mundo vivem em paises de baixa e média
renda, nos quais a mortalidade causada por doencgas relacionadas ao tabagismo séo
maiores. Além disso, nesses mesmos paises 0 consumo de tabaco representa em
média 10% das despesas domésticas totais, ou seja, h4 reducdo do or¢camento
familiar para custos com saude, alimentacédo, educacdo e seguranca, por exemplo
(WHO, 2019).
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Figura 1. Namero de mortes no mundo separados por causa no ano de 2017 (IHME, 2017; WHO
2019).

O Global Burden of Disease (GBD), estudo global de causas e fatores de
risco para mortes e doencas publicado no jornal The Lancet, estimou em seu estudo
mais recente de 2017 que o fumo foi a segunda maior causa de mortes no mundo,
sendo responsavel por 7,1 milhdes de mortes, atras apenas da alta pressao
sanguinea, responsavel por 10,44 milhdes de mortes (Figura 2). Além disso, fumar
também é um fator de risco para muitas das principais doengas que mais matam no
mundo, incluindo cancer de pulmao e outros tipos de cancer, doencas do coracao e
respiratérias. Em 2017, 13% das mortes foram resultados diretos do fumo e outros
2% foram resultados de fumo passivo, ou seja, 15% de todas as mortes do mundo
estao relacionadas ao tabagismo (IHME, 2017).

As maiores taxas de mortalidade causadas pelo fumo estdo na Asia e no
Leste europeu. Nestes locais, de cada 100.000 pessoas, aproximadamente 100 a
150 pessoas morrem como consequéncia do fumo, contrario das demais regides
onde esta taxa esta entre 25 a 75 pessoas a cada 100.000. Quando se observa a

taxa de mortalidade por grupo de faixa etaria, a populacdo idosa é a mais afetada.



Em uma populacéo de 100.000 individuos com 70 anos ou mais, aproximadamente

842 mortes precoces sao relacionadas ao fumo (Figura 3) (IHME, 2017).
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Figura 2. Nomero de mortes por fator de risco no mundo medido em todas as idades e géneros, em
2017. Adaptado: IHME, 2017.
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Figura 3. Taxa de mortes por fumo por idade, no mundo em 2017. As taxas de mortes sdo medidas
como o numero de mortes precoces devido ao fumo a cada 100.000 individuos em um dado grupo
demografico. Adaptado: IHME, 2017.



No mundo, a perda de produtividade e despesas associadas ao consumo do
tabaco chegam a 1,4 trilhdo de dolares por ano, enquanto no Brasil esta perda € de
R$56,9 bilh6es ao ano. De acordo com o Ministério da Saude, desse total, R$ 39,4
bilhdes sdo com custos médicos diretos e R$ 17,5 bilhdes com custos indiretos,
decorrentes da perda de produtividade, provocadas por morte prematura ou por
incapacitacéo de trabalhadores (ONU, 2018).

Reportado pela OMS, no ano de 2016 existiam no mundo cerca de 1,1 bilhdo
de fumantes adultos e 367 milhdes de individuos eram usuarios de produtos
derivados do tabaco que ndo produzem fumaga. Em comparagdo ao ano 2000, o
namero absoluto de fumantes se manteve praticamente o0 mesmo, apesar da
porcentagem em relacdo a populacdo mundial ter diminuido de 27% para 20%. Em
2000, 43% dos homens com 15 anos ou mais eram fumantes, enquanto para as
mulheres esse valor foi igual a 11%. JA no ano de 2015 o numero de homens

fumantes caiu para 34% e o numero de mulheres para 6% (OPAS, 2018).

1.1.2 Doengas relacionadas
O consumo de cigarros e de outros produtos derivados de tabaco esta

relacionado com aproximadamente 50 doencas, dentre elas doencas no trato
respiratorio, doencas cardiovasculares e diversos tipos de cancer. O tabagismo é
responsavel pelos seguintes canceres: leucemia mieloide aguda; cancer de bexiga;
cancer de pancreas; cancer de figado; cancer do colo do Utero; cancer de eséfago;
cancer nos rins; cancer de laringe (cordas vocais); cancer de pulmao; cancer na
cavidade oral (boca); cancer de faringe (pescoco); cancer de estdmago (CENTERS,
2019). Na Tabela 1 é possivel verificar os tipos de tumores associados ao tabagismo
(FILHO, 2010). Vale ressaltar também que existem danos vinculados a presenca da
nicotina como a dependéncia, considerada uma doenga de risco maior, e alguns
estudos revelam que a mesma esta relacionada com doenca cardiaca coronariana
subjacente (PAUMGARTTEN, 2018).

E estimado que cerca de 157 mil pessoas morrem precocemente devido as
doencas causadas pelo tabagismo no Brasil (INCA, 2019). O maior peso é dado pelo
cancer, doenca cardiaca e doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) (INCA,
2018). Das mortes anuais causadas pelo uso do tabaco: 34.999 mortes

correspondem a doencas cardiacas; 31.120 mortes por DPOC; 26.651 por outros



canceres; 23.762 por cancer de pulméo; 17.972 mortes por tabagismo passivo;
10.900 por pneumonia e 10.812 por acidente vascular cerebral (AVC) (PINTO, 2017).

Publicacdo (Ano)

Tumores para os quais ha evidéncias suficientes

Doll & Hill (1957)

Doll & Peto (1981)

IARC Monographs, Volume 38 (IARC
1986)

IARC Monographs, Volume 83 (IARC
2004)

IARC Monographs, Volume 100, parte E,
2010 (Secretan et al. 2009)

Pulméao

Pulm&o, boca, faringe, laringe e eso6fago,
pancreas, rins, bexiga

Trato respiratério, trato digestivo superior, pancreas,
pélvis renal, bexiga

Pulméo, boca, naso-, oro-, e hipofaringe, cavidade
nasal e seios paranasais, laringe, eséfago (adeno e
espinocelular), estdbmago, péancreas, figado, rins
(corpo e pélvis), uretra, bexiga, colo uterino,
medula éssea

Pulmao, boca, naso-, oro-, e hipofaringe, cavidade
nasal e seios paranasais, laringe, eséfago (adeno e
espinocelular), estdmago, colorretal, péancreas,
figado, rins (corpo e pélvis), uretra, bexiga, colo

uterino, ovario (mucinoso), medula 0ssea

(leucemia mieloide)

Em negrito os tumores acrescentados a cada nova avaliacao.

Tabela 1. Evolucao das localizagdes de cancer com relacdo casual com o tabagismo. Fonte: FILHO
et al., 2010.

1.1.3 Tabagismo no Brasil
A identificacdo de fatores determinantes para iniciacdo e da interrupcédo do

tabagismo é necesséria para o planejamento de a¢des especificas para o controle
do tabaco. Desta forma, foram realizados diversos estudos para avaliar a dimensao
do consumo do tabaco no Brasil, que incluem a coleta de dados sobre a extenséo,
padrdo de consumo, determinantes e consequéncias do consumo de produtos de
tabaco, além da exposicdo passiva aos seus residuos. A partir dessas informacoes,
foi possivel o desenvolvimento de politicas para o controle de tabagismo, como o
aumento dos impostos especificos sobre o cigarro, imagens de adverténcia,
restricdo de publicidade, leis sobre meio ambiente, leis de acesso de jovens,
incentivo a tratamento e leis municipais sobre uso do cigarro em ambientes publicos
(INCA, 2019).

No ano de 1989 o percentual de tabagismo na populagdo acima de 18 anos

no Brasil representava 34,8%, contudo, este numero € reduzido continuamente



como consequéncia da Politica Nacional de Controle do Tabaco (PNCT),
implementada pelo Instituto Nacional de Cancer (INCA), de modo que em 2013,
apenas 14,7% da populacéo adulta era fumante (INCA, 2019). O Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) juntamente ao Instituto Nacional de Cancer
lideraram, no ano de 2008, um inquérito sobre o tabagismo na populacdo acima dos
15 anos no periodo de 1989 a 2008 que apresentou como resultado a diminuicdo da
prevaléncia de fumantes, tanto para o sexo masculino, quanto para o sexo feminino,
conforme Tabela 2 (FILHO, 2010).

Populagéao/Ano Faixa etaria Referéncia Prevaléncia
Homens Mulheres

Inquéritos populacionais no Brasil

1989 15 anos ou mais Brasil, 1990 40,3 26,2

2003 15 anos ou mais INCA, 2004 27,0 18,4

2008 15 anos ou mais IBGE, 2008 21,6 13,1

Inquéritos populacionais na cidade de Sdo Paulo

1990 15-59 anos Rego et al., 1990 44,6 31,9

2001-2 15- 59 anos Marcopito et al., 2005 25,4 19,9

Tabela 2. Prevaléncia de consumo de tabaco no Brasil e no Estado de Sao Paulo, em homens e
mulheres, em diferentes periodos. Fonte: FILHO, 2010.

Neste contexto, o INCA tem realizado levantamentos populacionais para
acompanhar a tendéncia do consumo de produto de tabaco no Brasil e os efeitos
das medidas tomadas para o controle, que se apresentaram positivas na reducéo da
prevaléncia do tabagismo conforme a implementacéo das acoées.

A primeira medida tomada ocorreu em 1990 com a criacdo do primeiro
imposto especifico de cigarro, seguido da implementacdo de imagens de
adverténcias, restricdo de publicidade, leis sobre ambientes livres e aumento de
preco no ano de 1996. JA em 2000 e 2001, além da implementacdo de imagens de
adverténcias mais impactantes e reforco na restricio de publicidade, foi
implementado o auxilio com tratamento para deixar de fumar, seguido do aumento
de impostos de cigarros e leis municipais de ambiente livre nos anos subsequentes
(Figura 4) (INCA, 2019).
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Figura 4. Prevaléncia de tabagismo entre homens e mulheres no Brasil. Fonte: INCA, 2019.

1.2. Produtos de tabaco aquecido Heat-not-Burn
O consumo de tabaco se tornou um tema de grande importancia no cenario

da saude publica. A partir disso, as industrias de tabaco passaram a desenvolver
métodos alternativos para o consumo do produto, dentre elas, o tabaco aquecido,
conhecido também como produto Heat-not-Burn (HnB).

Um dispositivo Heat-not-Burn consiste em um sistema eletrGnico de
aguecimento do tabaco processado, que € capaz de gerar um vapor que contém
nicotina e mantém as propriedades organolépticas iguais a de um cigarro comum,
sem que haja a queima efetiva do mesmo (PMI, 2019).

Métodos ditos “mais saudaveis” para produtos que entregam nicotina mas
limitam as emissfes de alcatrdo e mondxido de carbono (CO) sdo tecnologias da
metade do século passado, que foram testadas consistentemente mas sem forte
aderéncia do mercado e sociedade. A tecnologia para uso de tabaco aquecido existe
desde a década de 1980 (Figura 5) mais especificamente em 1988 quando o
“Premier” foi langado pela RJ Reynolds Tobacco Company (RJR) e posteriormente
com o “Eclipse” (RJR) e “Accord” da Philip Morris International (PMI) (BAKER, 2006).
Porém as primeiras geracdes desses dispositivos ndo obtiveram sucesso,

permanecendo no mercado por menos de doze anos (Figura 6) (WHO, 2018).
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Figura 6. Lancamento e retirada do mercado da geracao inicial de produtos de tabaco aquecido.
Fonte: WHO, 2018.

Nos ultimos anos, trés industrias de dispositivos Heat-not-Burn se destacaram
no mercado: PMI com o IQOS, Japan Tobacco International (JTI) com o Ploom HTP
e British American Tobacco (BAT) com o iFuse e Glo. A empresa JTI foi a primeira a
introduzir a nova geracdo dos HnBs no ano de 2013, lancando o dispositivo Ploom
TECH em parceria com a Pax Labs, dos Estados Unidos da América (EUA). Em
seguida, no ano de 2014 a PMI entrou no mercado com a apresentacdo do IQOS e
em 2015, a BAT foi a terceira empresa a entrar no mercado com a introducdo do
iFuse e pouco tempo depois lancou o glo (WHO, 2019) (Figura 7). Atualmente, o
mercado é liderado pela PMI, que introduziu a marca em mais de 50 paises pelo
mundo, seguido pela BAT e JTI que estdo presentes, respectivamente, em 7 e 2
paises, Tabela 3 (WHO,2018; PMI, 2019).



Empresa Dispositivo Paises

Andorra, Albania, Arménia, Bielorrissia, Bdsnia e
Herzegovina, Bulgaria, Ilhas Canéarias, Canadéa, Colémbia,
Croacia, Curacao, Chipre, Republica Tcheca, Dinamarca,

Republica Dominicana, Franca, Alemanha, Grécia,

Guatemala, Hungria, Italia, Israel, Japao, Cazaquistao,

i rt‘('e"r‘r’]gflgq; I00S Coreia, llha Reunido, Letonia, Lituania, Malasia, México,
Moldavia, Mbnaco, Holanda, Nova Zelandia, Palestina,
Polonia, Portugal, Roménia, Russia, Servia, Eslovaquia,
Eslovénia, Africa do Sul, Espanha, Suécia, Suica, Ucrania,
Emirados Arabes Unidos, Reino Unido, Estados Unidos da
América
Japan
Tobacco Ploom Japéo e Suica
. TECH
International
British iFuse Roménia
American . o . ,. -
Tobacco glo Canada, Italia, Japao, Republica da Coréia, Roménia,

Russia, Suica

Tabela 3. Produtos de tabaco aquecido: paises permitidos. Fonte: WHO, 2018; BAT, 2017.

De acordo com a PMI, seus produtos liberam nicotina sem a fumaca
prejudicial proveniente da queima dos cigarros convencionais (smoke-free products)
e oferecem melhores alternativas para os atuais fumantes. Os dispositivos 1QOS e
glo aguecem o tabaco a temperaturas proximas a 300°C sem combustdo, fogo,
cinzas ou fumaca. Os dispositivos sdo compostos por trés componentes: 0 bastéao
de tabaco (heatsticks), composto pelas folhas de tabaco processadas, filtro de filme
polimérico, filtro de acetato, celulose de baixa densidade e um tubo oco de acetato;
um suporte que possui uma lamina para aquecimento elétrico, com monitoramento
de temperatura para evitar a combustdo e um mecanismo de prote¢do contra
superaquecimento; e por fim um carregador, utilizado para recarregar o suporte apos
0 seu uso (PMI, 2019). Outros produtos como iFuse e o Ploom TECH produzem
vapor de uma fonte diferente do tabaco e atravessam um plug de tabaco para
absorcéo de sabor e nicotina (GOVERNMENT HMs, 2017).



Figura 7. Dispositivos de tabaco aquecido. (A) IQOS da Philip Morris Internetional. B) glo da British
American Tobacco. C) iFuse da British American Tobacco. D) Ploom TECH da Japan Tobacco Inc.

1.2.1 Toxicidade relacionada
A fumaca emitida pela queima de um cigarro convencional € uma mistura

complexa, dindmica e reativa, composta por mais de 5000 compostos quimicos. Tal
mistura é provavelmente a fonte mais significativa de exposi¢cdo quimica a agentes
toxicos e doencas mediadas quimicamente em humanos (TALHOUT, 2011). A Food
and Drug Administration (FDA) estabeleceu uma lista contendo os constituintes
prejudiciais ou potencialmente prejudiciais a salude em produtos de tabaco e fumaca
de tabaco - Harmful and Potentially Harmful Constituents (HPHC) - que inclui 93
compostos, classificados como carcinégenos, aditivos, toxicantes respiratérios,
cardiovasculares, reprodutivos e de desenvolvimento (FDA, 2019).

A industria tabagista defende que os produtos HnBs sdo menos prejudiciais
do que os cigarros convencionais, uma vez que, com 0 aquecimento ao invés da
gueima, ocorre menor liberacdo de monéxido de carbono (CO) e outros compostos
toxicos derivados de pirdlise (PAUMGARTTEN, 2018).

Alguns estudos comparativos indicam que h& a reducdo na concentracao de
componentes téxicos no IQOS em relacdo aos que sao emitidos na fumaca de um
cigarro convencional e apresentam também concentragcdes de nicotina muito
similares (BEKKI et al., 2017; LUDICKE et al., 2019). Estudos realizados pela PMI
indicam que a auséncia de pirdlise reduz a quantidade de substancias quimicas

presentes no vapor gerado, porém foi reportado que ha evidéncias de carbonizacéo



em tabacos aquecidos, resultando na presenca de compostos organicos volateis,
hidrocarbonetos aromaticos policiclicos, dioxido de carbono e oxido nitrico (DAVIS;
WILLIAMS; TALBOT, 2018; AUER, RETO et al., 2017). Deste modo, é possivel

observar que ha informagdes conflitantes na literatura.

1.2.3 Perfil de uso
Para compreender o perfil de uso, a Euromonitor, responsavel por realizar

pesquisas de mercado, divulgou que no Japao houve um declinio de 5% nas vendas
de cigarro no ano de 2016 quando comparado ao ano de 2015, sendo possivel
relacionar com a expansdo do mercado de produtos de tabaco aquecido (WHO,
2018). Em paralelo a essa queda, as vendas de produtos de tabaco aquecido
aumentaram consideravelmente, a ponto de passarem a fazer parte de uma parcela
significativa no mercado geral de tabaco, totalizando 15,5%, de acordo com a PMI
(STOKLOSA et al., 2019).

Um levantamento realizado por Tabuchi et al. (2017), através de dados de
pesquisa do Google Search e pesquisas de internet longitudinais, avaliou o interesse
em dispositivos Heat-not-Burn (IQOS, Ploom e glo), sua prevaléncia, predicdo
guanto ao uso e os sintomas da exposicdo passiva do aerossol liberado por esses
produtos no Japdo, onde sao comercializados desde 2014. Os dados obtidos
apresentaram que em 2015, 0,3% dos participantes eram usuarios de 1QOS, similar
ao valor de usuarios de Ploom Tech. No ano de 2017, para o IQOS esse valor
aumentou em mais de 10 vezes, atingindo 3,6% dos participantes, enquanto o
namero de usuarios do Ploom TECH também aumentou, porém de maneira menos
acentuada, para 1,2% de usuarios. Apos o langcamento do glo em 2016, no ano de
2017, seus usuarios correspondiam a 0,8%. Se esses dados forem extrapolados
para os 86 milhdes de japoneses adultos (17 - 71 anos), as estimativas
correspondem aproximadamente a 3,1 milhdes de usuérios de IQOS, 4 milhdes de
usuarios de algum produto de tabaco, HNB ou cigarros eletrénicos, sendo que 2,9
milhdées séo considerados como usuarios duplos, ou seja, usuarios de produtos HnB
ou cigarro eletrénico e usuarios de cigarro convencional (TABUCHI et al., 2017).

O aumento crescente no interesse e uso do IQOS levou a uma rapida difusédo
do dispositivo no Japéo. Esse rapido aumento foi alavancado pela aparicdo em um
TV show de entretenimento nacional, chamado Ame-talk. Apés esse evento, estudos
apresentaram maior niumero de procura pelo HnB no Google Search do Japao,



ultrapassando inclusive o nimero de pesquisa por cigarros eletrénicos nos EUA.
Essa expansdo pode ser justificada por trés motivos: o uso desses produtos por
famosos e sua consequente influéncia, a habilidade da empresa referéncia no
mercado do tabaco em promover o dispositivo de maneira ampla e o aumento dos
espacos e ambientes livres de fumo no pais. Além disso, 0 mesmo estudo aponta
gue 72% dos usuarios de produtos Heat-not-Burn e cigarros eletrbnicos também sao
usuarios de cigarros convencionais, apresentando controvérsias se o0 uso duplo
pode auxiliar na cessacao do fumo. Atualmente n&o existem evidéncias de que o
uso de IQOS é realmente efetivo na cessacdo (TABUCHI et al., 2017).

Aléem disso, varias questbes regulatérias sao levantadas pelas atuais
descobertas, as quais uma parcela significativa de individuos expostos
passivamente ao aerossol de produtos HnBs relataram alguns sintomas como
resultado de tal exposicédo. Apesar dos sintomas serem brandos, a frequéncia com
gue aparecem é preocupante e indica a necessidade de regulamentacéo apropriada
para o0 uso do mesmo, considerando que o dispositivo esta sendo amplamente
utilizado nos paises permitidos e que ndo had um conhecimento aprofundado dos
efeitos na salde dos usuarios e seu impacto geral na saude publica (TABUCHI et
al., 2017).

1.2.4 Contexto dos produtos Heat-not-Burn no Brasil
No cenario brasileiro, onde existem medidas efetivas contra o tabagismo,

guiada pela Politica Nacional de Controle do Tabaco, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) proibiu o uso de cigarros eletrbnicos e cigarros
aguecidos no ano de 2009, com a publicacdo da resolucdo RDC n° 46/2009. Em
sequéncia, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) e as Sociedades Médicas a ela
filiadas publicaram em 2017 um documento de apoio a Anvisa, que destaca que
estes novos produtos podem ser tdo nocivos quanto o cigarro convencional e
possuem o poder de atrair usuarios jovens instigando o habito de fumar ao transmitir
a falsa sensacao de seguranca e de menor risco a saude (BRASIL, 2018). Contudo,
as empresas produtoras de cigarros eletrénicos e tabaco aquecido buscam através
de audiéncias publicas a liberacéo e regulamentacao de seu uso.

As organizacbes de controle ao tabaco e governos devem continuar o
monitoramento dos produtos de tabaco Heat-not-Burn, considerando como regula-
los para impedir uma rapida difusdo global (TABUCHI et al., 2017).



2. OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho de conclusdo de curso € realizar a revisado
bibliografica extensiva dos artigos cientificos ja publicados referentes ao uso de
tabaco aquecido em substituicdo ao cigarro convencional. Sera realizado um estudo
comparativo da toxicidade, perfil do usuario, locais de atuacdo, assim como das

consequéncias locais pos-adocao e liberacdo do uso destes produtos.

3. MATERIAIS E METODOS

As fontes utilizadas para a obtencdo de dados sobre o estudo do tema
incluem bancos de dados eletrdbnicos como Pubmed e Science Direct. O periodo
considerado inclui todas as publicac6es até o momento.

Para a pesquisa serdo utilizadas as palavras chaves heat-not-burn, 1QOS,
tabagism, smoke cigarettes e heat tobacco products. Dados da literatura seréo
utilizados para embasamento tedrico, estatistico e toxicolégico da utilizacdo de
tabaco aquecido na reducéo de danos a saude.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Estimativas de reducéo de riscos
A utilizacdo crescente de dispositivos HnB permitiu que este tema tivesse

maior enfoque e novos estudos com relacéo a reducao de risco fossem realizados.
Nesta linha de pesquisa, Lee et al. (2018) desenvolveram um estudo patrocinado
pela PMI no qual fora estimado a redugcédo do impacto na saude populacional com a
introducdo de dispositivos de tabaco aquecido no Japdo. De acordo com os
resultados do estudo, a maior reducdo do impacto na saude populacional é parar
totalmente o uso do cigarro convencional. Caso o0 cigarro convencional
desaparecesse completamente, estima-se que no Jap&o ocorreria uma redugao de
269.916 mortes atribuidas ao fumo em homens e mulheres pelo periodo de 20 anos.
Por outro lado, se ao invés de parar o fumo, o cigarro convencional fosse totalmente
substituido por produtos HnB, estima-se uma reducdo de mortes atribuidas ao

consumo de tabaco para homens e mulheres entre 167.041 a 232.519, caso 0s



dispositivos HnB tivessem de 70% a 90% do efeito de se parar de fumar. Como na
pratica essas situacdes descritas ndo ocorreriam, pode-se utilizar os dados da
introducdo do 1QOS no Japédo pelo periodo de trés anos para avaliar os mesmos
parametros. A reducao nesse caso para o IQOS seria entre 65.126 a 86.885 mortes.
O estudo conclui que a introducdo de dispositivos como o IQOS pode
substancialmente reduzir os riscos e as mortes relacionadas ao uso do tabaco.
Contudo, o estudo traz limitagdes, uma vez que deve ser validado com maior base
de estudos epidemiolégicos e mudancas do habito de consumo ao longo dos anos,
além de que séo desconsiderados os danos ambientais relacionados a exposi¢cao ao

tabaco como ao fumante passivo e qualquer doenca relacionada a esta exposicao.

4.2 Perfil de uso
Para compreender o perfil de uso de produtos HnB, Hwang et al (2019)

realizaram um estudo independente com analise estatistica do perfil dos usuarios do
IQOS, na Republica da Coreia para determinar padrdes de consumo e taxas de uso
guando comparado aos cigarros convencionais. Os pesquisadores analisaram a
hip6tese de que os usuarios de produtos HnB mudariam seus habitos de consumo
de cigarros convencionais para produtos como IQOS. O estudo estatistico realizado
utilizou dados da provincia de Kyungpook, que inclui 11 cidades e 14 condados com
21.100 participantes, acima de 19 anos.

Dentre os principais resultados obtidos pelo estudo observou-se que 2,13% e
1,32% de todos os participantes eram usuarios ativos ou antigos usuarios de
produtos HnB, respectivamente. O resultado de prevaléncia de 2,13% apds um ano
do langcamento do IQOS esta de acordo com o valor 2,3% calculado anteriormente
pela PMI (DIANE, 2018), mas muito superior ao valor observado no Japéao de 0,6%
em 2016. Isso ocorre uma vez que embora as politicas de controle tenham se
intensificado na Republica da Coreia nos ultimos anos (MINISTRY OF HEALTH AND
WELFARE, NATIONAL CANCER CENTER, 2017), a base legal para
regulamentacdo do HnB ainda ndo esta bem estabelecida. Além disso, apesar do
incremento em 80% do prego dos cigarros convencionais e adogdo de embalagens
com adverténcias, o bastdo de tabaco aquecido do IQOS ainda possuia custo menor
para o consumidor e ndo apresentava as imagens de adverténcias.

Ao mesmo tempo, houve aumento das restricbes de areas onde nao se é

permitido fumar cigarro convencional, mas a lei ndo abrange o uso de produtos HnB.



Estratégias de marketing utilizadas pelas empresas de tabaco aquecido miraram o
publico jovem adulto sob a promessa de ser a “alternativa menos nociva” ao cigarro
(Figura 8) e como um produto premium, sofisticado com apelo ao design e
embalagem, o que se adapta perfeitamente aos consumidores coreanos junto ao
fato do publico coreano se adaptar a tendéncias de maneira mais rapida do que o
publico japonés, exposto anteriormente ao 1QOS.

Outros resultados do estudo indicam que dentre 0s usuarios de cigarro
convencional, 12,85% dos usuarios que consomem entre 10 e 19 cigarros por dia
também sdo usuarios de produtos HnB; 7,89% dos usuarios que consomem mais de
20 cigarros por dia também utilizam produtos HnB; 7,27% dos usuarios que
consomem menos de 10 cigarros por dia utilizam produtos HnB; 3,84% dos usuarios
ndo diarios de cigarro utilizam produtos HnB; 0,41% de ex-fumantes utilizam HNB;
somente 0,01% do publico ndo fumante utiliza dispositivos HnB, enquanto 44,70%
dos usuarios de cigarro eletronico sdo usuarios de produtos HnB. E importante
observar que a prevaléncia dos usuarios de cigarro convencional apresenta seu pico
na populacdo que possui por volta dos 30 a 40 anos, enquanto 0s usuarios de
produtos HnB possuem meédia de idade em torno dos 20 a 30 anos.

O estudo ressalta também que apenas 1,60% dos usuérios de produtos HnB
utilizam exclusivamente do mesmo, enquanto 96,25% também utilizam cigarro
convencional (47,52% usuéarios duais com cigarro convencional e 48,73% sao
usuarios triplos com cigarro convencional e cigarro eletrénico). Por outro lado,
usuarios duais de cigarro convencional e cigarro eletrdnico foram de apenas 2,14%.
Através da analise estatistica de correlacdo dos dados, observou-se que usuarios
duplos de HnB e cigarro convencional possuem maior probabilidade de continuar
utilizando HnB sem cessar o uso do cigarro tradicional. O autor conclui ainda que 0s
usuarios dos produtos HnB néo correlacionam seu uso com a intencao de parada do
uso do cigarro convencional, de modo que o HnB ndo é um produto substituto, mas
sim complementar ao cigarro convencional.

Esse mecanismo de uso duplo do cigarro convencional com produtos HnB é
explicado uma vez que o usuario deseja utilizar dispositivos HnB em ambientes que
devem ser livres de fumaca, como ambientes fechados e proximo a criancas, porém
0 usuario alterna para o cigarro convencional em ambientes abertos ou quando
estdo consumindo alcool. Outro fator € a necessidade de recarga, limpeza e alto

custo de manutencdo dos dispositivos HNB além de entregarem menores



guantidades de nicotina por bastdo de tabaco, quando comparado ao cigarro
convencional. Essas conclusfes estdo de acordo com o estudo prévio realizado por
Kim et al (2018), o qual de maneira semelhante, realizou um estudo de prevaléncia
do IQOS entre jovens adultos coreanos 3 meses apés o lancamento do produto na
Republica da Coreia, sendo que ambos estudos recomendam que até se obter
evidéncias robustas com relacdo aos produtos HnB, o governo deve regulamentar a
industria de produtos HNB, assim como as estratégias de marketing utilizadas com

apelo a saude.

Figura 8. Propaganda do 1QOS no topo de uma prateleira de um loja de conveniéncia coreana
afirmando “IQOS reduz substancias prejudiciais por aproximadamente 90% em média comparado a
um cigarro convencional vendido no mercado coreano”. Fonte: KIM, 2018.

4.3 Impactos Econdmicos
De acordo com a Euromonitor (2017) as vendas totais de produtos HnB no

mundo em 2016 foram de U$2,1 bilhGes e estima-se pela que essas vendas
cheguem ao patamar de U$ 17,9 bilhdes até 2021 (EUROMONITOR, 2017). As
margens de lucro que a PMI obtém sobre o IQOS estéo entre 30% a 50% maiores
do que as margens obtidas na venda de cigarro convencional. A introducdo de
produtos de tabaco aquecido no mercado gerou promessas de empresas como a
PMI, que afirma que o IQOS é a “alternativa unica para adultos fumantes de cigarros

a combustao” (PMI, 2016), cujo objetivo do produto & “fazer com que centenas de
milhares de fumantes adultos mudem para alternativas menos perigosas que o0
consumo continuado de cigarros convencionais o mais rapido possivel” (PMI, 2018).

Presume-se que a introducdo do IQOS ira reduzir as vendas do cigarro



convencional, porém é dificil encontrar evidéncias para tanto, uma vez que produtos
HNB representam pequena parte do total de mercado de tabaco na maioria dos
paises.

O Japéo e a Republica da Coreia vivenciaram uma rapida ado¢éo do 1QOS. O
Japéo é responséavel por 90% do mercado de U$5 bilhdes de produtos HnB, de
acordo com a Euromonitor. Estimulado pelas rigidas regulamentacdes sobre e-
liquids de dispositivos eletronicos de entrega de nicotina, o IQOS entrou de maneira
agressiva no mercado de tabaco, sendo que no Jap&o, a competicao por precos e
novos consumidores entre a JTI, PMI e a BAT é bastante acirrada. No segundo
guadrimestre de 2018 a PMI reportou possuir o controle de 15,8% do mercado total
de tabaco no Japéao, incluindo cigarros convencionais e 80% do mercado de tabaco
aquecido, (PMI, 2018). Nesse mesmo relatério da PMI, é reportado que na
Republica da Coreia, os bastbes de tabaco aquecido ja possuem 8% da fatia de
mercado, um aumento de 7,8% com relacdo ao mesmo periodo no ano anterior.
Para efeito de comparacdo, o cigarro convencional capturava 99% da fatia do
mercado antes do lancamento do 1QOS. Espera-se que em 2021 as vendas de
dispositivos HnB no Japao superem U$8,7 bilhdes até 2021 (EUROMONITOR,
2018).

O estudo publicado por Stoklosa et al. (2019) demonstrou que com a
introducdo do IQOS, é esperado uma reducao das vendas de cigarro per capita no
Japédo. Apesar do declinio da venda de cigarros convencionais ser relativamente
estavel em 1,8% ao ano entre os anos de 2011 a 2015, com a introducao do IQOS
em 2015, essa taxa de declinio nas vendas de cigarros convencionais aumentou
para 9,5% em média ao ano entre 2015 a 2018.

Este estudo se mostra importante uma vez que se geram dados e
informacBes que podem ser utilizadas pelas organizacdes de saude publica e
econbmica do Japdo para o desenvolvimento politicas publicas e alteracbes de
normas e leis que possam abranger produtos HNB. Contudo, neste tipo de estudo
ndo é possivel avaliar se o impacto real na saude da populacao fora alterada, uma
vez que € necessario solucionar inUmeras incertezas com relacdo aos perigos
diretos e indiretos do uso de produtos HNB e seus padrbes de uso.

Apesar da PMI utilizar estes dados para afirmar que ha uma alta taxa de
conversdo de cigarros convencionais para o IQOS, de modo que 70% dos

compradores de 1QOS se converteram totalmente ao produto (OLCZJAK, 2017),



estudos que serdo explicitados mais a frente neste trabalho refutam este perfil de

uso.

4.4 Niveis de nicotina e emissdes
Os estudos utilizados neste trabalho apresentam comparacdes entre as

emissbes geradas a partir de dispositivos de tabaco aquecido com as emissfes
geradas a partir de cigarros convencionais e cigarros de referéncia. Seis estudos
foram conduzidos por pesquisadores independentes nado afiliados a industria
tabagista na Suica (AUER, 2017), Grécia (FARSALINOS, 2018), Italia (PROTANO,
2016 e 2017; RUPRECHT, 2017) e Japéao (BEKKI, 2017). Os demais estudos foram
realizados por industrias produtoras de tabaco e conduzidos na Sui¢ca (SCHALLER,
2016; JACCARD, 2017; PRATTE, 2017; MITOVA, 2016) e no Reino Unido (EATON,
2018; FORSTER, 2018; POYNTON, 2017).

Os estudos experimentais utilizados como referéncias para comparacédo de
emissdes de produtos HnB utilizaram métodos padronizados pelo regime da
International Organization for Standardization (ISO; volume de sopro 35 mL, tempo
de duracdo de sopro de 2 s, tempo de intervalo entre sopros de 30 s, 14 sopros
totais) e o regime da Health Canada Intense (HCI, volume de sopro 55 mL, tempo
de duracéo de sopro de 2 s, tempo de intervalo entre sopros 30 s, 14 sopros totais).
De maneira geral, foi utilizado como referéncia cigarros de tabaco 3R4F, produto

referéncia desenvolvido para pesquisa e padronizagéo.

4.4.1 Niveis de nicotina nos heatsticks
Os estudos independentes de Farsalinos (2016) e Bekki (2017) reportaram as

seguintes quantidades de nicotina por grama de tabaco em bastdes de tabaco de
IQOS de 15,2 + 1,1 e 15,7 + 0,2 mg/g e em bastdes de tabaco de mentol de 15,6 +

1,7 e 17,1 £ 0,6 mg/g, respectivamente.

4.4.2 Niveis de nicotina nas emissdes de HNB
Utilizando o regime ISO, o bastado tradicional de tabaco para IQOS produziu

em média 0,30 mg de nicotina (AUER, 2017), enquanto sob o regime HCI os niveis
de nicotina no aerossol foram entre 1,10 a 1,41 mg para o 1QOS; 0,46 mg para o glo
(FORSTER, 2018) e 2,56 mg a cada 100 sopros ou 0,36 mg a cada uso/14 sopros
para o iFuse (POYNTON, 2017).

Quando se comparam o0s niveis de nicotina na fumaca gerada por cigarros de

referéncia com a quantidade nicotina presente no aerossol do IQOS, esta ultima



varia entre 57% a 83% do valor do cigarro de referéncia. Por outro lado, o estudo
realizado pelos fabricantes da glo reportou que o dispositivo entrega 40% da
guantidade de nicotina quando comparado ao IQOS e 23% quando comparado ao
cigarro de referéncia (FORSTER, 2018), enquanto que o estudo realizado pelos
fabricantes do iFuse demonstrou que a cada 14 sopros o dispositivo entrega 19%
menos nicotina que o cigarro de referéncia (POYNTON, 2017).

O estudo de Bekki et al (2017) comparou as taxas de transferéncias de
nicotina, definida como a razéo entre a nicotina presente nas emissées do aerossol
ou fumaca pela nicotina presente em um bastéo de tabaco ou cigarro convencional.
Observou-se que a taxa de transferéncia de nicotina foi superior para os bastdes de
tabaco de IQOS tradicional (23,4%) e sabor mentol (23,5%), enquanto para o cigarro
de referéncia 3R4F fora de 11,3%.

4.4.3 Emissao de compostos prejudiciais ou potencialmente prejudiciais
(HPHC)
O estudo de Auer et al. (2017) utilizou dados de 50 marcas de cigarros dos

Estados Unidos da América (EUA) para comparar os niveis de hidrocarbonetos
policiclicos aromaticos, mas como observado pelo estudo da PMI (MAEDER ET AL,
2017), os autores utilizaram como referéncia os valores do regime HCI ao invés do
regime I1SO. Portanto, o estudo publicado por Simonavicius et al. (2019) realizou a
sintese destes dados originais com as razbes recalculadas.

Comparado com cigarros tradicionais sob o regime HCI, as emissdes de HnB
apresentam reducdo das emissdes de CO = 98%, redugdes nas emissdes de
compostos prejudiciais ou potencialmente prejudiciais em = 62% e redugdo de
alcatrdo = 21%. O estudo independente de Bekki et al. (2017) e estudos
patrocinados pela industria de Schaller et al. (2016), Jaccard et al. (2017) utilizando
o regime HCI reportaram as mesmas quantidades de compostos prejudiciais ou
potencialmente prejudiciais e niveis semelhantes de emissfes de CO e material
particulado em emissdes de IQOS. Porém, o estudo independente Bekki et al (2017)
reportou menor quantidade de alcatrdo e maior quantidade nitrosaminas especificas
do tabaco como N-nitrosonornicotine (NNN), Nicotine-derived nitrosamine ketone

(NNK), N-nitrosoanabasine (NAB) e N-nitrosoanatabine no aerossol de 1QOS.

Assim como Bekki et al (2017), outros pesquisadores buscaram entender de

forma mais aprofundada o estudo publicado pela PMI para produtos de tabaco de



risco modificado enviado para Food and Drug Administration (FDA) dos EUA, o qual
afirma que o dispositivo IQOS reduz o risco ao usuario. Neste caso, Helen et al.
(2018) realizou um estudo de validade das afirmagdes publicadas pela PMI no
documento chamado de “PMI-58”, artigo no qual a relata os niveis de 58
constituintes encontrados no aerossol gerado por um IQOS quando comparado ao
cigarro convencional 3R4F (PMI, 2016). A lista apresentada pela PMI apresenta 40
de 93 compostos prejudiciais ou potencialmente prejudiciais (HPHC) da lista de
HPHC da FDA. Os outros demais 18 compostos listados que nédo aparecem na lista
de HPHC da FDA incluem &agua, material particulado total, pireno e 6éxidos de
nitrogénio, por exemplo. Nesta lista, a PMI conclui que os niveis de HPHC séao
reduzidos em > 92% por bastdo de tabaco, em > 89% em base normalizada por
nicotina por bastao de tabaco, ambos versus cigarro convencional e reducdo em >
93% por bastéo de tabaco e em >88% em base normalizada por nicotina por bastéo
de tabaco, versus cigarro de referéncia 3R4F (PMI, 2016).

Por outro lado, o adendo apresentado para a FDA possui 113 constituintes no
aerossol do 1QOS, sendo 56 dos 58 reportados na lista “PMI-58” (exceto o material
particulado total e material particulado seco livre de nicotina) e outros 57
constituintes que nao aparecem na “PMI-58". Destes 57 compostos, 56 deles
apresentam emissdes em maiores quantidades no aerossol do IQOS do que em
emissbes da fumaca de cigarro de referéncia 3R4F, sendo o alcatrdo a Unica
excecao. Além disso, 22 destes compostos nao listados pela “PMI-58" possuem
quantidades 200% superiores e 7 compostos com quantidades pelo menos 1.000%
superiores as emissdes do cigarro de referéncia 3R4F. Logo, apesar de se reduzir a
exposicdo a alguns HPHC, o IQOS também eleva a exposi¢céo a outras substancias.
Dentre essas substancias estdo compostos conhecidos por possuirem toxicidade
significativa como compostos de carbonila a,B insaturados (2-ciclopenteno-1,4-
diona), compostos 1,2-dicarbonilas (ciclohexano, 1,2-dioxo-), furanos (2(5H)-
furanona) e epoxidos (O0xidos de linalol anidro). A presenca desses diferentes
compostos pode estar ligada ao fato de o HNB operar a temperaturas menores, logo
irA gerar diferentes substancias do cigarro convencional, além disso, a presenca de
saborizantes, aditivos também pode contribuir para tal fato. Contudo, o impacto
dessas substancias no aerossol do IQOS, incluindo a toxicidade e prejuizos a saude
ainda sao desconhecidos, de modo que o dialogo utilizado pela PMI para promocéao

do 1IQOS deve ainda ser questionada.



Em estudo independente, Cancelada et al. (2019) analisou as emissdes
volateis e o impacto na qualidade do ar durante a utilizacdo de produtos de tabaco
aquecido, no caso do IQOS. Além disso, o estudo também avaliou a influéncia da
temperatura de operacdo do dispositivo na emissdo de compostos quimicos e
realizou uma modelagem dos compostos organicos volateis e seu potencial impacto
nas emissdes do IQOS no ambiente para usuarios e fumantes passivos. Dentre os
principais resultados, observou-se que a producdo de quimicos resultantes no
aerossol aumenta de 4,1 mg por unidade de tabaco aquecido quando operado a 180
°C para 6,2 mg por unidade de tabaco aquecido a 200 °C e para 10,5 mg por
unidade de tabaco aquecido quando operado a 220 °C. Quando comparado ao
cigarro convencional, o IQOS produz na maioria dos casos 1 a 2 ordens de
grandezas menos compostos quimicos por miligrama de nicotina, contudo, foi
registrada a presenca de 33 compostos organicos volateis nas emissfes diretas e
indiretas do 1QOS, sendo aldeidos, compostos nitrogenados e espécies aromaticas
os principais HPHC detectados.

Ao se utilizar o OEHHA (California Office of Environmental Health Hazard
Assessment) para determinar os niveis limites de exposicao relativa ao aerossol do
IQOS, as quantidades em que o usuario € exposto diariamente a acroleina, benzeno
e acetaldeido sdo superiores aos recomendados sob a condicdo de consumo 20
bastdes de tabaco e exposi¢do durante 8h por dia. Foi observado também que as
emissbes do 1QOS possuem 27 compostos possivelmente causadores de asma,
com indice de risco de asma (AHI) maior do que 0,2, sendo a nicotina e compostos
nitrogenados do tabaco os principais asmagénicos. Os autores concluem que é
provavel que o impacto a qualidade do ar ambiente seja menor para o IQOS quando
comparado ao cigarro convencional, mas que ndo deve ser negligenciado como
comercializado pela indudstria.

Em complemento, estudo realizado por Davis et al. traz evidéncias que
refutam a proposta de reducédo de riscos atribuida ao dispositivo IQOS da PMI. Ao
realizar a dissecacdo de um heatstick usado e um n&o usado (Figura 9A) foi
verificado que o usado apresentou coloracdo mais escura tanto no plugue de tabaco
guanto no filtro. A analise do plugue do tabaco por estereomicroscopia, constatou o
escurecimento da regido para o usado (Figura 9C) quando comparado ao nédo usado
(Figura 9B). Além disso, foram testadas cinco condi¢cdes para avaliacdo da

performance do dispositivo ap6s o uso de 10 heatsticks: (1) 2 segundos de tragada,



baixa taxa de fluxo de ar e limpeza a cada HeatStick; (2) 4 segundos de tragada,
baixa taxa de fluxo de ar e limpeza a cada HeatStick; (3) Padrédo ISO e limpeza a
cada HeatStick; (4) Padrao HCI e limpeza a cada HeatStick e; (5) HCI e limpeza
recomendada do fabricante (uma vez apés 10 heatsticks). A partir dessa avaliacdo
foi possivel estabelecer o impacto da limpeza do dispositivo em relacdo a
carbonizacdo que ocorre no sistema, com isso, foi concluido que nas condicdes em
gue o dispositivo era higienizado, a carbonizac&o/derretimento entre o primeiro e
décimo heatstick era presente, porém em niveis semelhantes, tanto para o plugue
de tabaco (Figura 9D,E) quanto para o filtro de polimero (Figura 9F,G), enquanto na
condicdo em que a limpeza é realizada ap6s o uso de 10 heatsticks, é possivel ver o
aumento gradual de carbonizacdo no plugue e derretimento do filtro entre o primeiro
e o Uultimo consumido (Figura 9H-Q) e a presenca de pedacos de tabaco
processado, para ambas partes do heatstick (Figura 9K,Q) (DAVIS et al., 2018).

Figura 9. Carbonizacao do plugue do tabaco e derretimento do filtro de filme polimérico. Adaptado:
Davis et al., 2018.

(A) Heatsticks dissecados, cada heatstick € composto de (1) filtro bocal de celulose de baixa
densidade, (2) filtro de filme polimérico, (3) tubo de acetato oco e (4) plugue do tabaco. Heatsticks da
esquerda para a direita sdo stick ndo usado com o papel de embrulho removido e stick usado com
papel de embrulho removido com o filtro bocal e tubo de acetato oco cortado e aberto; seta preta
indica regido derretida do filtro de filme polimérico, asterisco preto destaca fragmentos do plugue de
tabaco que deslocou para o tubo de acetato oco. (B) Plugue de tabaco nédo usado. (C) Plugue de
tabaco usado indicando carbonizag&o/escurecimento com o uso. (D,E) Cortes transversais de plugue
de tabaco do primeiro (D) e décimo (E) heatstick do teste com condic&o limpa. Areas dentro da linha



amarela indicam um espaco vazio no tabaco processado do aquecedor do dispositivo, a area entre a
linha verde e amarela sdo as regides carbonizadas no plugue de tabaco. (F,G) Cortes transversais do
filtro de filme polimérico do primeiro (F) e décimo (G) heatstick. As imagens de filtro de filme
polimérico coincidem com as imagens do plugue de tabaco (D) e (E). (Para D-G, CHS=heatstick
dispositivo limpo). (H-L) Cortes transversais de plugue de tabaco antes do uso (H) e ap6s uso do
primeiro, quarto, sexto e décimo heatstick do teste com condi¢do n&o limpa (I-L). Areas dentro da
linha amarela indicam um espaco vazio no tabaco processado do aquecedor do dispositivo, a area
entre a linha verde e amarela sdo as regibes carbonizadas no plugue de tabaco. (M-Q) Cortes
transversais de filtro de filme polimérico antes (M) e depois do uso (N-Q). As imagens do filtro de filme
polimérico coincidem com as do plugue do tabaco (H-L). Setas azuis indicam pedacos de tabaco
processados carbonizados fixados no plugue de tabaco (K) e filtro de filme polimérico (Q). (Para (I-L)
e (N-Q), UHS=heatstick dispositivo ndo limpo).

Outra etapa realizada durante o estudo foi a analise do filtro de filme
polimérico de um heatstick ndo usado, através de cromatografia gasosa acoplada a
um sistema de espectrometria de massas, que apresentou a presenca de
componentes comuns em plasticos como a ¢-caprolactona e lactida, bem como o
plastificante 1,2-diacetina. Além disso, foi identificada também a presenca de
formaldeido cianoidrina, um toxicante agudo utilizado como solvente e para
producdo de resinas sintéticas, sendo esta informacdo de grande relevancia, uma
vez que 0 composto é altamente toxico, mesmo quando em baixas concentragdes.

O estudo conclui que ao contrario do que é argumentado pela PMI, o
dispositivo IQOS apresenta evidéncias de carbonizacdo no heatstick e libera
compostos toxicos, como por exemplo o formaldeido cianoidrina, originado do filtro
de filme polimérico do heatistick. Ainda, enfatiza que a limpeza a cada 10 heatsticks
(recomendada pelo fabricante) ndo é eficiente, uma vez que a carbonizacéo fica
mais evidente a cada uso, enquanto que, apesar de presente, a carbonizacédo é
mais branda quando a limpeza é realizada a cada heatstick consumido, em

comparacao ao método de limpeza recomendado (DAVIS et al., 2018).

4.4.4 Recomendacdes de organizacdes internacionais
Atualmente nenhuma associacdo de médicos, organizacao internacional,

orgao de saude publica recomenda o uso de produtos de tabaco aquecido como um
dispositivo de cessagéo ou reducao de danos relacionado ao consumo do tabaco e
consequentemente da dependéncia em nicotina. Em um documento publicado a
toda sociedade, a Organizacdo Mundial da Saude declara que toda a forma de
consumo de tabaco € perigosa, incluindo produtos de tabaco aquecido. “O tabaco é
inerentemente toxico e contém carcinogénicos mesmo em sua forma natural.
Portanto, OMS recomenda que produtos de tabaco aquecido sejam assuntos de

mesma politica e medidas regulatérias aplicada a todos outros produtos de abaco,



em linha com a Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco (WHO FCTC)”,
afirmam (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018).

A Sociedade Europeia Respiratéria (ERS - European Respiratory Society) em
seu artigo defende que embora os produtos de tabaco aquecido possivelmente
sejam menos perigosos para fumantes do que cigarros convencionais, 0S
dispositivos HnB permanecem sendo tanto prejudiciais a saude quanto altamente
viciantes, além de que ha o risco do fumante convencional mudar para uso do HnB
ao invés de parar de fumar. Portanto, a entidade ndo pode recomendar qualquer
produto que possa danificar os pulmdes e a saude humana (ERS).

A The Union, sociedade global de parceiros que incluem governos, agéncias
internacionais, sociedade civil e setor privado que visam solucionar os desafios de
salde na saude publica com relagdo a tuberculose, uso de tabaco, HIV e AIDS e
doencas pulmonares de pessoas que vivem em situacado de pobreza, publicou um
documento no qual comenta que os potenciais beneficios e riscos dos dispositivos
HnB ainda ndo estdo completamente determinados e portanto recomendam que 0s
governos apliguem medidas de precaugdo para regulamentacdo destes
equipamentos. De acordo com 0 grupo, 0s governos devem aguardar por mais
estudos independentes com relacdo aos impactos na saude e nao aceitar as
afirmacdes realizadas pela indastria, além de banir o uso em ambientes fechados do
HnB, proibir as atividades de propagandas, promoc¢des e patrocinios das empresas,
incorporar os dispositivos HnB no monitoramento regular do quadro de uso de
tabaco dos paises, e nos paises onde ja é permitido seu uso, recomenda-se que 0
governo proiba afirmacdes de que o uso de HnB auxilia na cessacédo do fumo. Por
fim, a The Union ressalta que as industrias tabagistas nao devem se envolver nas
discussdes e politicas de controle do tabaco, uma vez que é violagdo do artigo 5.3
da WHO FCTC (THE UNION, 2018).

4.4.5 Possiveis impactos no Brasil
No Brasil, dados do INCA demonstraram que as taxas de fumantes entre

adultos (homens e mulheres com 18 anos ou mais) decairam de maneira acentuada
de 34,8% em 1989 para 22,4% em 2003, 18,5% em 2008 e 14,7% em 2013 (INCA,
2018), indicando a eficiéncia da implementacédo de politicas de controle do tabaco.
Com isso, o mercado de cigarros fora reduzido, sendo assim uma ameaca ao futuro

do comércio de tabaco. A alternativa encontrada pela industria tabagista, foi inserir



no mercado produtos HnBs, vendidos como produtos de tabaco de risco reduzido.
(PAUMGARTTEN, 2018).

No pais, a primeira tentativa de regulamentacéo e liberacdo desses produtos,
chamados por Dispositivos Eletrdnicos para Fumar (DEF), se iniciou através de duas
audiéncias publicas em Agosto de 2019 (n°: 06/19 e n°: 09/2019) com participacdo
das industrias tabagistas e representantes da saude junto a Anvisa. O processo,
ainda ndo concluido, encontra-se na fase de analise e definicdo do problema
regulatério, identificacdo de opg¢Bes de atuacdo regulatéria e comparagdo e
avaliacdo do impacto das opcdes regulatérias). Por hora, até a finalizacdo do
processo regulatério, a comercializacdo dos produtos de tabaco aquecido
permanece proibida, de acordo com a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC
46/2009, que proibe a comercializacdo, importacdo e propaganda de quaisquer
dispositivos eletronicos para fumar conhecidos como cigarros eletronicos. Apesar do
HnB néo ser considerado de fato um cigarro eletrénico, a Anvisa ainda o0 enquadra
nessa RDC.

Analisando o0 comportamento observado em outros paises apos
implementac&o dos produtos HNB, é esperado que no caso em que haja a liberagéo
do produto no Brasil, havera consequéncias para todos os segmentos: econdémico,
social, saude publica e ambiental.

Do ponto de vista econdmico, assim como ocorreu na Republica da Coreia e
no Japao, espera-se que os produtos de tabaco aquecido, roubem parte substancial
das vendas de cigarros convencionais. Entende-se também que sera necessario o
desenvolvimento de politicas de taxacéo e impostos sobre esses dispositivos, como
medidas de controle ao tabagismo, uma vez que as existentes abrangem apenas 0s
cigarros convencionais. E importante observar que medidas relacionadas ao
marketing e divulgacdo dos produtos HnBs deverdo ser elaboradas para coibir o
incentivo ao consumo e vicio em nicotina.

Historicamente, o Brasil apresenta a populacdo de baixa renda como
predominante no consumo de tabaco, uma vez que a maior reducdo percentual da
prevaléncia do tabagismo em adultos ocorreu em individuos de maior nivel
educacional (AZEVEDO et al.,, 2009), enquanto que para adolescentes a
disponibilidade de recursos financeiros tende a influenciar o consumo de tabaco
pelos mesmos (CABALLERO et al., 2005). Tomando como base o publico atingido

pelo IQOS na Republica da Coreia e no Japéo, jovens adultos de classe média alta,



que utilizam o produto como forma de status social e ndo com o intuito de parar de
fumar (HWANG et al, 2019; KIM et al., 2018), € provavel que no Brasil ocorra essa
mesma tendéncia, de modo que novos usuarios sejam introduzidos ao tabagismo.
Adicionalmente, os produtos de tabaco aquecido possuem custo mais elevado que o
uso de cigarros convencionais, como por exemplo, o dispositivo IQOS é avaliado em
torno de U$ 100,00 (R$ 450,00) e uma caixa com 200 heatsticks em torno de U$
80,00 (R$ 360,00) (CNBC, 2019) versus um maco de cigarro convencional com 20
unidades por R$ 10,00, sendo menos acessivel para a populagdo de baixa renda,
cuja qual tem maior prevaléncia no pais.

Por fim, a introducdo no mercado de um novo produto a base de nicotina traz
como consequéncia uma nova fonte para a dependéncia, a principal preocupacao
relacionada ao tabagismo. Nota-se que nos paises onde o IQOS é comercializado,
h&d a prevaléncia de usuarios duplos de cigarro convencional e produtos HnBs
(HWANG et al, 2019), fato contrario ao objetivo afirmado pela industria tabagista de
gue os usuarios de IQOS substituiriam o fumo pelo dispositivo, levando a populacéo

a desistir a deixar de fumar.

5. CONCLUSAO
Os dispositivos de tabaco aquecido, Heat-not-Burn (HnB), de fato entregam

guantidades de nicotina equivalentes ao cigarro convencional, com menor emissao
de substancias prejudiciais relacionados a fumaca, uma vez que ndo ha geracdo da
mesma. Porém, apesar de serem comercializados como produtos de risco reduzido,
os dispositivos HnB ainda possuem potencial de causar dependéncia a nicotina e
doencas relacionadas. Além disso, o funcionamento destes dispositivos geram
aerossol com subprodutos em quantidades maiores que do cigarro convencional,
como por exemplo, compostos de carbonila a,B insaturados, compostos de 1,2-
dicarbonilas, furanos e epdéxidos, substancias prejudiciais cujas consequéncias da
exposicao a longo prazo ainda sédo desconhecidas.

Embora introduzido pela industria tabagista com o intuito de substituir o uso
de cigarros convencionais, 96,25% dos usuéarios de 1QOS na Republica da Coréia
sdo usuarios duplos, ou seja, fazem o uso do dispositivo como complemento do
cigarro convencional. Assim, ha possibilidade do produto desencorajar a cessagao
do fumo e perpetuar a dependéncia a nicotina, principal preocupacdo do ponto de

vista de saude publica.



No Brasil, o processo regulatério dos dispositivos de tabaco aquecido
encontra-se em curso. Sob a perspectiva da liberacdo da comercializacdo de
produtos HnB no pais, espera-se o aumento da prevaléncia do tabagismo, uma vez
gue sera introduzido uma nova forma de consumo da nicotina. Neste caso, sera
necessario o desenvolvimento de medidas rigidas de taxac&o e impostos e controle
de propaganda e acesso a fim de evitar o agravamento do atual cenéario da saude
publica.

Conclui-se que nenhum produto de tabaco é seguro a saude, uma vez que a
reducdo de danos proporcionada por dispositivos HNB néo é efetiva e, portanto, a
Unica solucéo é a cessacao do consumo de tabaco independente do seu modo de

uso.
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