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Prevalenza di fumo e di e-cig IT, UK, USA
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Uso corrente di e-cig per abitudine al
fumo, Passi, 2014-2016
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6-9 su 10 utilizzatori di e-cig 0 IQOS
fanno uso duale

AR AR

E-cig & IQOS sono utilizzati come un complemento piuttosto
che come un sostituto della sigaretta convenzionale

-QOS: in Giappone sono utilizzatori duali (uso corrente di 21 HnBs/e-

et Sigarette di tabacco)

-cig: Georgia. Glovani. king 2014.
g-cig: Kansas US (2012-2013). Adultis christensen 2014

78%/ e-cig: Canada, Reid 2015
[Tabuchi, 2017; modified from: Charlotta Pisinger, RCPH, Denmark, Oral presentation, WCLC, 2016, Vienna ]



1QOS per abitudine al fumo, Italia

Aver gia provato 1QOS (ever)
(1.4%)

3.5%
3.1%

2.5%

2.0%

1.5%

-

Never smokers Ex-smokers Current
smokers

1.0%

0.5%

0.0%

[Gallus, WCTOH, Cape Town, 2018; Liu, 2018;]

Numero di italiani adulti
che hanno gia provato
1QO0S

Never smokers
329,000

Current smokers
358,000

Ex-smokers
52,000

Non fumatori: 329,000
Fumatori correnti: 358,000



IQOS USE CATEGORIES BY COUNTRY

IQOS use categories during the last week of the PBA-07
study and Whole Offer Te

-

M "Exclusive HeatStick use" (295%

22%

HeatStick use)
329% "Predominant HeatStick use"
(>70% and <95% HeatStick use)
M "Combined use" (>30% and <70%
63% HeatStick use)
389, M "Predominant cigarette use"
(£30% HeatStick use)
[ T [
us Japan South Italy Germany  Switzerland
(n=969) (n=638) Korea (n=535) (n=377) (n=416)
(n=843)
Data Source: Sections 7.3.2 and 7.2.3 of the MRTPA.
10  January 24-25, 2018 TPSAC Mesting | Evaluation of Epidemiclogical Studies CENTER FOR TOBACCO PRODUCTS

Conclusioni di FDA: Uso duale e il piu comune in tutti i Paesi
bassa prevalenza di switching completo




RISCHIO RELATIVO DI MORTE PER TUMORE DEL POLMONE

Ma perché uso duale non va bene?
Uso duale e tumore del polmone

40 —

35 —

30 —

25 —

— Studio su 23.000 uomini e
19.000 donne norvegesi

Per ridurre a 3-5 1l
RR per tumore del
polmone, occorre
ridurre il consumo
a <5 sig/die

Pochi fumatori
riescono a fare
guesto

B MASCHI ® FEMMINE

1-4 5-9 10-14 15-19

>25 [Pieri, 2014; Bjartveit, 2005 ]




RISCHIO RELATIVO DI MORTE PER MALATTI ISCHEMICA DEL CUORE

Uso duale e Iinfarto

- Studio su 23.000 uomini e

19.000 donne norvegesi 5 3 Anche riducendo fino a
3 - < 5 sig/die, il RR di
TN infarto si riduce di poco

-
---p""
-

Uso duale di e-cig 0 IQOS non
— garantisce una riduzione del danno

B MASCHI ® FEMMINE

I I [ I [ I
1-4 5-9 10-14 15-19 20-24 >25

NUMERO SIGARETTE FUMATE AL GIORNO [Pieri, 2014; Bjartveit, 2005 ]



Politiche su HnB (IQOS) In Italia
Riduzione del danno “de facto”?

Benefici nella regolamentazione per la credenza
non provata della riduzione del danno legato
all’'uso esclusivo di HnB:

* meta tassazione rispetto a sigarette

* Avvertenze sul pacchetto coprono il 30% senza
pittogrammi (65% nelle sigarette)

 NO divieto di fumo

 Promozione non € bandita (IQOS Embassy)
* Divieto di vendita a minori

* Obbligo di notifica secondo DLgs 6/2016

[Liu, Tob Control, 2018]




Misure relative a e-cig con nicotina

Divieto di vendita al minori di 18 anni
Obbligo di notifica

Requisiti di sicurezza

Divieto di pubblicita

Divieto di fumo solo nelle scuole (indoor +
outdoor)

Beneficl fiscali

Direttiva 40/2014 sui prodotti del tabacco (DLgs 6/2016)



Conclusioni uso in adult

 Uso duale mina i potenziali benefici dell’'uso di
guesti prodotti, magari procrastinando la decisione
di smettere

« La regolamentazione attuale in Italia fornisce
alcuni benefici ad IQOS e a e-cig, per la
supposta credenza della riduzione del danno,
guando sappiamo che almeno 3 su 4 utilizzatori di
e-cig o 1QOS non fa switching completo e
continua a fumare sigarette convenzionall
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Smettere di fumare & e-cigs

* Cochrane review su 2 RCTs: chi usa e-cig con
nicotina ha il doppio di probabilita di astinenza = 6
mesi rispetto a e-cig senza nicotina: OR 2.29
(p<0.05)

— Conclusioni: La confidenza in questo risultato e
classificata “bassa” secondo il sistema GRADE

« Ultima review su studi longitudinali suggerisce al
contrario un effetto non favorevole di e-cig sullo
smettere di fumare comparato a smettere “da solo”
(OR=0.74,; p=0.05). Questo conferma I risultati di
una precedente review.

[Hartmann-Boyce, 2016; EIDib, 2017; Kalkhoran & Glantz, 2016]



Due studi italiani arrivano alle stesse
conclusioni

« Studio di coorte: Il 22% di 232 utilizzatori dual
hanno smesso di fumare, contro il 21% tra 1 491
fumatori di sole sigarette. Effetto non significativo
di e-cig né a 12 né a 24 mesi

« Studio trasversale (Passi): tra 10.042 fumatori che
hanno tentato di smettere nell’'ultimo anno, 2014-
2016. Astinenza 26 mesi: 9.2% degli utilizzatori di
e-cig; 9.4% di quelli che smettono da soli.

Non c’e un contributo significativo di e-cig

[Manzoli, 2015; Manzoli, 2016; Gorini, 2017; Gorini, personal communication]



La posizione del NICE su e-cig

« E-cigs non sono tra gli interventi evidence-based

— Le evidenze che e-cig sono efficaci per smettere di
fumare in Inghilterra sono limitate

— Non ci sono evidenze sul benefici e sui danni a lungo
termine di e-cigs
« Siconsiglia di parlare di e-cig come un supporto
per smettere, sottolineando che non sono farmaci
testatl per questo

* NICE contraddice la visione di Public Health
England e di Royal College of Physicians, che
sostengono l'uso di e-cig su larga scala

[Smoking cessation interventions and services. Systematic review, National Institute
of Health & Care Excellence (NICE), August 2017; Flint, Lancet, 2018]



NICE ricalca le raccomandazioni
di oltre 4 anni fa sull’'uso a livello individuale

... If a patient has failed initial treatment, and
wishes to use e-cig to aid quitting, It is reasonable
to support the attempt. However, subject should
be informed that e-cig aerosol contains toxical
chemicals, and have not been proven as
cessation devices. The patient should also be
advised not to use the product indoors. Patients
should not plan a long-term use, and should quit

smoking entirely.”

[Grana, Benowitz & Glantz, 2014]



Public Health
England

STOP SMOKING
WITH AN
E-CIGARETTE
THIS

STOPTOBER

E-cigarettes are the most popular stop smoking aid
in England and there’s growing evidence that they
can help people quit smoking cigarettes for good.

Join in the 28-day Stoptober challenge
and stop with all the support you need.

Ask inside today.

BECAUSE THERE'S ONLY

STOP TOBER ONEYOU

© Crown copyright 2077

IBVTA
(Independent
British Vape Trade
Association)

[Flint, Lancet, 2018]




Conclusioni cessazione e e-cig

* ’evidenza che e-cig puo aiutare a smettere
e ancora limitata

* Futurt RCT e studi longitudinali di migliore
gualita, dove si approfondisca la frequenza
di utilizzo ed il tipo di e-cig utilizzato,
potranno nel prossimi anni rispondere a
guesto quesito

* Non si conoscono | danni e benefici a lungo
termine
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percent

“Fumo passivo” a confronto

§ particelle/cm3
* microgr/m3

100,0 -

ol ]

M E-cig environmental emissions as % of conventional cigarettes
m 1QOS environmental emissions as % of conventional cigarettes

60,0 -
[J Conventional cigarettes
40,0 -
/7 \
20,0 ~
7,0
1,0 1,4 1,6 2,1 03 >~ 3,4
0.0 0010 | 0027 | 00-7 |\ 000 | O mE | el |
MP1 * PM2.5 * PM10 * roleina * Acetaldeide * Formaldeide

Formaldeide: cancerogeno gruppo 1: nasofaringe, leucemia, naso-seni
Acetaldeide: cancerogeno gruppo 2B (possibile): tum. bronchiali, orali, esofago
PM come parte di inquinamento atmosferico € cancerogeno di gruppo 1: tum
polmone; aumenta mortalita cardiovascolare (infarto del miocardio)

[Saffari, 2014; Ruprecht, 2017]



Aerosol di IQOS vs fumo di sigarette
da smoking machine
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B 1QOS aerosol a onventional cigarettes, Auer, 2017

I 1QOS aerosol as % of conventional cigarettes, FDA

M 1QOS aerosol as % of conventional cigarettes, Bekki, 2017
[11QOS aerosol as % of conventional cigarettes, Farsalinos, 2017

L1 Conventional cigarettes

[Bekki, J UOEH, 2017; Auer, JAMA Intern Med, 2017; Zuck, FDA presentation at the meeting of
January 24-25, 2018; Farsalinos, presentation at the Global Nicotine Forum, Warsaw, June 17,

2017 ]



Metalli nelle emissioni di e-cig & IQOS
Ni, Ag, La: piu elevati in e-cig che in sigarette
Zn, Pb: piu bassi in e-cig che in sigarette
S piu basso in IQOS che In sigarette
K piu basso in e-cig e IQOS che in sigarette
Cr solo in e-cig; Sn, Al solo In IQOS
Ti solo in e-cig & 1QOS
Cd solo in sigarette convenzionall

La fonte di metalli per e-cig e la batteria che riscalda
e-cig

Cr, Ni, Cd sono cancerogeni certi (tum polm)
[Saffari, 2014; Ruprecht, 2017; Olmedo, 2018]



Metalli nelle emissioni di e-cig & IQOS
Ni, Ag, La: piu elevati in e-cig che in sigarette
Zn, Pb: piu bassi in e-cig che in sigarette

S Pluso esclusivo di e-cig 0 IQOS

K P|determina una riduzione significativa
Cr {solo di esposizione a Cadmio, ma non
Ti 4 ad altri metalli pericolosi presenti nel
cd @ tabacco IN partlcolare NI, Cr e Pb

- \J' T -———

La fonte di metalli per e-cig e la batteria che riscalda
e-cig

Cr, Ni, Cd sono cancerogeni certi (tum polm)
[Saffari, 2014; Ruprecht, 2017; Olmedo, 2018]



Biomarcatori di esposizione
In utilizzatori di e-cig vs fumatori

100 -

80 -
. 60 -
40 )
> 40 -

22 >
20 - ( o >
0 1 I I I
Biomarker diNNK Biomarker di IPA Biomarker di CO espirato
(8 studi) (3 studi) Acroleina (8 studi)
(7 studi)

M Livelloin utilizzatori di e-cig in % rispetto a fumatori
O Livello in fumatori

[McNeill A, et al. Public Health England, 2018 ]



Conclusioni sostanze cancerogene e tossiche

Switching completo a e-cig espone a una quantita di
cancerogeni e tossici minore rispetto a sigarette, eccetto
che per Ni e Cr

Switching completo a IQOS espone a una quantita di
cancerogeni e tossici minore rispetto a sigarette, eccetto
che per Sn. FDA lo ha confermato

Switching completo a e-cig espone ad una quantita di
cancerogeni e tossici minore rispetto a switching completo
a 1QOS, eccetto che per alcuni metalli (Zn, Ni, Cr, Pb)
National Academies of Sciences Report: Substantial
evidence: “Alcuni composti in e-cig aerosol possono
causare danni al DNA e mutagenesi”

[National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine. 2018. Public Health
Consequences of E-Cigarettes. Washington, DC: The National Academies Press.
https://doi.org/10.17226/24952]
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Fumatori e utilizzatori correnti di e-cig IT, USA, UK
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META-ANALISI e studi successivi su
effetto di e-cig su iniziazione fumo

*Ragazzi non fumatori che hanno provato o usavano
correntemente e-cig al baseline hanno 4 volte la
probabilita di iniziare a fumare al follow-up rispetto a
ragazzi non fumatori che non avevano utilizzato e-cig al
baseline, aggiustando anche per fattori di rischio che
favoriscono il fumo tra i ragazzi *

*Altri studi, tra cui 2 inglesi, confermano la meta-analisi
basata su studi americani

* eta, sesso, etnia, titolo di studio dei genitori ; livello di autostima e di ricerca di emozioni,
essere ribelli, comportamento delinquenziale, sintomi depressivi, impulsivita, suscettibilita
a iniziare a fumare, abitudine al fumo degli amici e genitori, uso di altre sostanze (alcol,
droghe)

[Soneji, 2017; Conner, 2017; Best, 2017; Hammond, 2017]



E-cig recluta adolescenti a basso rischio di
iniziazione a fumo, ma il fenomeno e (ancora)
marginale

e-cig puo reclutare adolescenti meno “ribelli’, che
non hanno amici che fumano, meno suscettibili al
fumo

effetto “gateway” e comunque limitato; pochi
non fumatori usano e-cig (<1 % in UK; 3%-7% In

USA)

Uso di e-cig in UK e USA € in aumento, fumare e
In continuo calo

Uso frequente e limitato e in USA il 65% utilizza e-
cig solo “just flavoring”, senza nicotina (non si
tratta ancora di un’epidemia da uso di nicotina)

[Conner, 2017; Best, 2017; deLacy, 2017; Collins, 2017; Mielch, 2017]



Conclusioni adolescenti &
Iniziazione
E-cig puo reclutare adolescenti a basso

rischio di iniziazione al fumo rendendo per
loro piu probabile iniziare a fumare

Il fenomeno e comunque (ancora) limitato,
dato che pochi ragazzi che non hanno mai
fumato Iniziano con e-cig

Solo dati UK e USA, Canada

Dell'uso in adolescenti in Italia sappiamo
molto poco



Conclusioni generall

“Riduzione del danno non puo essere considerata una
politica applicabile alla popolazione generale, ma un
Intervento individuale, limitato alla cessazione,

praticato da esperti, in casi selezionati non rispondenti
alle cure e In setting sanitari specialistici”

Un futuro possibile: una cornice di regolamentazione
che riuscisse ad allontanare |'utilizzo di e-cig dagli
adolescenti, concentrando il suo utilizzo tra | fumatori,
una volta dimostrata la sua efficacia, avra
probabilmente I'impatto piu forte

[Nuovi prodotti del tabacco. Documento di consenso di Societa Scientifiche e di
Esperti. SITAB, 2018; Hammond, 2017]



Fondazione per
un mondo libero da fumo

« PMI: US$ 1 miliardo in 12 anni per “finanziare
ricerca scientifica disegnata per eliminare l'uso del
tabacco fumato nel mondo”

« Coinvolgimento nella ricerca permette di eludere
I'art. 5.3 della Convenzione Quadro dellOMS che
preclude all'industria coinvolgimento nelle
politiche di sanita pubblica

* Nel frattempo PMI continua a promuovere il fumo
tra 1 giovani in Paesi a basso e medio reddito

[Malone, 2017; Daube, 2017]



Fondazione per
un mondo libero da fumo

« PMI: US$ 1 miliardo in 12 anni per “finanziare
ricerca scientifica disegnata per eliminare l'uso del
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[Malone, 2017; Daube, 2017]
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