NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA
Chile, 31 de marzo de 2022

W EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA ADVIERTE SOBRE
B | 0S POSIBLES RIESGOS DEL USO DE CIGARRILLOS
ELECTRONICOS O VAPEADORES.
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Resumen: El Instituto de Salud Pablica realizo una revision de seguridad
de los cigarrillos electronicos, en base a antecedentes internacionales y
a resultados analiticos de muestras obtenidas en territorio nacional,
advirtiendo que muchas de las sustancias que contienen, ademas de
estar sobre los limites aceptados o no estar declarados en los rotulos,
tienen efectos daninos para la salud. Adicionalmente, se advierte que los
cigarrillos electronicos que contienen nicotina corresponden a
productos farmacéuticos que requieren registro sanitario para su

comercializacion. A la fecha, no hay ninguno registrado por esta

institucion, por lo que suventa es ilicita.

Los cigarrillos electronicos son dispositivos que contienen un liquido que, al ser calentado, producen un

'_ aerosol (vapor) que es inhalado ("vapeado”) por el usuario. Este liquido podria contener una serie de
. productos quimicos que son potencialmente dafinos, entre los que se encuentran: nicotina, - sustancia
. psicoactiva altamente adictiva y con un potencial toxico cardiovascular -, saborizantes como el diacetilo,
- el cual esta vinculado con enfermedad grave de los pulmones -, compuestos organicos volatiles que

| causan cancer, solventes como etanol, que puede afectar negativamente el rendimiento psicomotor, asi

como también los metales pesados, como niquel, estano y plomo, lo mismo que los propelentes, aceites, e

i incluso los agentes quimicos utilizados para limpiar estos dispositivos, también pueden ser perjudiciales

para la salud®.

Recientemente, se han evidenciado dos nuevos efectos nocivos de los cigarrillos electronicos. El

| primero afecta a la microbiota oral (microorganismos que se encuentran habitualmente en la boca),

 haciéndola mas vulnerable frente a las infecciones, provocando la aparicion de caries y periodontitis

(infeccion que dana las encias), llegando incluso a ocasionar la caida de piezas dentales. Una posible

1

BT

explicacion para ello, es que el uso de estos cigarrillos reduce la secrecion de saliva, provocando
alteraciones de la microbiota? El segundo, es un mayor riesgo de enfermedades cardiovasculares,
i especialmente con los que contienen nicotina, pudiendo producirse aumento del ritmo cardiaco y de la
- presion arterial, latidos cardiacos irregulares, problemas vasculares, posible aumento del riesgo de coagulos
sanguineos y se ha demostrado que los usuarios de cigarrillos electronicos tienen 2 veces mas riesgo de

| desarrollar infarto agudo al miocardio que los no fumadores?.
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La gran mayoria de los cigarrillos electrénicos incorporan en su composicion propilenglicol y glicerina,

' los cuales se consideran inocuos por via oral, pero su inhalacion por las vias respiratorias conlleva efectos

IH negativos para la salud al irritar las vias respiratorias, produciendo un ambiente propicio para infecciones y
|

' agravando enfermedades del tracto respiratorio como el asma, la fibrosis quistica y la enfermedad
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F« pulmonar obstructiva crénica (EPOC). Ademas, al ser sometidos a combustidn, generan pequenos
| compuestos organicos mutagénicos y cancerigenos, como son el formaldehido, el acetaldehido y la

" acroleina, en niveles tan altos como los del humo producido por los cigarrillos convencionales®°.

i
zi A nivel internacional, la Administracién de Medicamentos y Alimentos de EE. UU. (FDA, por su sigla en
|

| inglés) y el Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades de ese mismo pais (CDC, por sus siglas
| &

| en inglés), han puesto especial énfasis en la investigacion de enfermedades respiratorias graves asociadas

i - con el uso cigarrillos electronicos y casos de convulsiones en adultos jovenes. La FDA ha publicado una
i

:?advertencia a los consumidores para que dejen de usar productos de vapeo que contienen
| tetrahidrocannabinol (THO), un componente psicoactivo de la planta de marihuana, en medio de mas de

1.000 informes de lesiones pulmonares, incluidas algunas que resultan en muertes'* 4,

FH

Actualmente, la venta de cigarrillos electrénicos que contienen nicotina esta prohibida en 32 paises™.

E- " En América del sur, Argentina, Brasil, Colombia y Uruguay prohibieron la comercializacién, importacién,

dlStI’lbUClOﬂ y publicidad de cualquier dispositivo electronico para fumar, ya sea que contenga o no nicotina,

S A

debido a la escasa evidencia sobre su eficacia y seguridad a largo plazo?®.
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En nuestro pais, el Ministerio de Salud emiti6 la circular B/25 con fecha 13 de septiembre de 2019,

. sobre el "Monitoreo de enfermedad pulmonar grave posiblemente asociada al uso de cigarrillos
K
* electrénicos”, en donde se alerta a los equipos clinicos para iniciar la vigilancia de posibles casos de

; enfermedad pulmonar aguda asociada al uso de estos dispositivos®. Adicionalmente, el Instituto de Salud
" | Pblica (ISP) emitid la resolucion exenta N°2.994 del afio 2010"7, en donde se determina que los productos
l denominados genéricamente cigarrillos electronicos, sus respectivos cartridges, componentes y cualquier

| otro dispositivo que sea formulado sobre la base del principio activo nicotina, deberan someterse a la

[ }

“ regulacic’m propia de los productos farmacéuticos, debiendo presentar los antecedentes que se requieren

i para obtener el correspondiente Registro Sanitario. No obstante, a la fecha, no existen registros sanitarios
&
%

aprobados por este Instituto para dicho tipo de productos, por lo que los dispositivos que se encuentran en

e ri =L SR

L' | el mercado corresponden a productos falsificados y prohibidos.'.
I
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Desde el afio 2013 al 2021, este Instituto ha analizado 166 muestras de soluciones para cigarrillos
- electronicos, de las cuales el 61% contenian nicotina y un 2% cannabidiol. Durante el afio en curso,
ingresaron 29 muestras, de las cuales mas de la mitad (55%) contenia nicotina, de las que a su vez un gran

- porcentaje (63%) no la declaraban en su rotulado. Adicionalmente, se detectd la presencia de etanol, de
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impurezas sobre el limite permitido y de saborizantes y aromatizantes por via inhalatoria no autorizados

por la FDA.
Frente a estos hallazgos, el Instituto de Salud Pablica recomienda no utilizar cigarrillos
 electrénicos o vapeadores y considera necesario sefialar lo siguiente:

v A la fecha, ningln cigarrillo electrdnico o cualquier otro dispositivo similar formulado sobre la
base de nicotina, tiene Registro Sanitario, por lo que los dispositivos que se encuentran en el
mercado corresponden a productos falsificados. Se invita a las personas a que, si evidencian la
comercializacion de este tipo de dispositivos, realicen las denuncias correspondientes, a través

de los canales oficiales del ISP (https://www.ispch.cl/anamed/portal-de-

denuncias/medicamentos-falsificados/)

v" Los cigarrillos electrénicos que contengan nicotina, THC o sus derivados, al no contar con el
registro sanitario respectivo, estan prohibidos de distribuirse en Chile.

v' Tanto los vapeadores que contienen nicotina, como los que no la contienen, presentan otras
sustancias potencialmente toxicas. Los analisis realizados a las muestras recibidas por este
Instituto, revelaron que no se cumple con las especificaciones de los productos, ya que las
impurezas detectadas superan los limites permitidos, los saborizantes y aromatizantes que
contienen no estan autorizados para su administracion por via inhalatoria, no se declara el
contenido de nicotina y se detectd la presencia de etanol. Todos estos hallazgos suponen un
riesgo para la salud.

v La exposicion y uso de los vapeadores por parte de los nifios y adolescentes es especialmente
perjudicial, ya que la nicotina es una sustancia altamente adictiva y puede producir efectos
daninos y duraderos sobre el desarrollo cerebral, como también tiene efectos negativos a nivel

cardiovascular.
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Es importante que las personas conozcan los riesgos sobre el uso del cigarrillo electronico o

vapeadores, que van desde sufrir enfermedades bucales hasta cancer.
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