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STRESZCZENIE

W dniu 30 wrzesnia 2019 r. w Warszawie odbyta sie debata redakcyjna kwartalnika ,Neuropsychiatria. Przeglad Kliniczny”, po-
$wiecona mozliwosciom realizacji programéw redukgji szkdd w uzaleznieniu od nikotyny. Organizatorem naukowym byto Pol-
skie Towarzystwo Neuropsychiatryczne. Publikacja jest wynikiem tego spotkania. Debata, oprécz ustalenia status praesens, ana-
lizy badawczej, zrozumienia kontrowersji, zarysowata perspektywe praktycznej realizacji programéw redukcji szkéd. Ponadto
wskazano mozliwosci zmian prawnych i ustanowienia nowych standardéw medycznych.

Palenie tytoniu jest najwazniejsza, mozliwa do modyfikacji, przyczyna wielu choréb i przedwczesnej umieralnosci. Osoby pa-
lace tyton uzalezniaja sie nie tylko od nikotyny, ale tez od innych substancji zawartych w dymie papierosowym, na co utrwa-
lajacy wptyw maja czynniki kulturowe i spoteczne. Szereg nowych wyrobdw tytoniowych, niedziatajacych poprzez ,palenie”,
charakteryzuje sie obnizonym o 90-95% poziomem toksycznych sktadnikéw w poréwnaniu ze sktadem dymu papierosowego.
O ile obnizenie poziomu karcynogenéw jest z oczywistych wzgleddw korzystne, o tyle nie ustalono jeszcze dtugoterminowych
skutkéw stosowania nowych wyrobdw. Ograniczona skutecznos¢ dostepnych metod farmakoterapii uzaleznienia od nikotyny
tworzy przestanki do realizacji programéw redukgji szkoéd przy wykorzystaniu nowych wyrobow, o zmodyfikowanym ryzyku.
Takie koncepcje wspieraja regulatorzy w krajach rozwinietych, tworzac $ciezki specjalnych rejestracji, uwzgledniajacych fakt
ograniczonej toksycznosci nowych produktéw. Precedensowe rejestracje produktéw o zredukowanym ryzyku szkéd (FDA, USA)
stwarzajg warunki, by w sposéb pragmatyczny zastepowac wyroby tytoniowe, w ktérych dochodzi do palenia tytoniu, innymi,
mniej szkodliwymi.

Stowa kluczowe: wyroby tytoniowe o zmodyfikowanym ryzyku, podgrzewacze tytoniu, nowatorskie wyroby tytoniowe, pro-
gramy redukcji szkéd

ABSTRACT

On September 30, 2019, the editorial debate of the quarterly “Neuropsychiatry. Clinical Review” took place in Warsaw, dedicated
to the possibilities of implementing the harm reduction programs in nicotine addiction. The scientific organizer was the Polish
Neuropsychiatric Association. The publication is the result of this meeting. The debate was to establish the status praesens, to
review research analyses and understand controversies, as well as to outline the perspectives of practical implementation of
harm reduction programs. In addition, the possibilities of legal changes and new medical standards were indicated.

Smoking is the most important, modifiable, cause of many diseases and premature mortality. Tobacco smokers become addict-
ed not only to nicotine, but also to other substances included in cigarette smoke. Addiction is also influenced by cultural and
social factors. A number of new tobacco products that do not work by smoking have a 90-95% reduction of toxic ingredients
comparing to the composition of cigarette smoke. While lowering level of carcinogens is obviously beneficial, the long-term ef-
fects of these new products have not yet been established. The low effectiveness of the available methods of pharmacotherapy
for nicotine addiction creates premises for the implementation of harm reduction programs using new products with modified

risk. Such concepts are supported by state regulators in developed countries, creating special registration paths, taking into
account the fact that the toxicity of new products is reduced. Precedent registrations of the products with reduced risk of harm
(FDA, USA) create conditions to replace pragmatically smoking tobacco products — with other, less harmful ones.

Key words: modified risk tobacco products, heat-not-burn products, novel tobacco products, harm reduction programs
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WPROWADZENIE

Biorac pod uwage praktycznie kazdy punkt odniesienia, szko-
dy zdrowotne wynikajace z palenia papieroséw naleza do naj-
powazniejszych [1]. Z powodu palenia zmarto 100 mIn oséb
w XX w., a prognoza na XXl w. to 1T mld zgonéw [1]. W celu wia-
sciwego bilansu tych szkéd nalezy rozpatrywac je w odniesieniu
nie tylko do kwestii medycznych, ale takze spraw gospodar-
czych, kulturowych oraz prawnych [2]. Podstawowa ambiwa-
lencja, polegajaca na czerpaniu przez poszczegélne panstwa
korzysci gospodarczych z wytwarzania papieroséw, przy réw-
noczesnym generowaniu strat zdrowotnych, nie zostata jak do-
tychczas nigdzie zadowalajaco rozstrzygnieta i rozwigzana. Pa-
lenie papieroséw stanowi obecnie druga przyczyne smierci na
Swiecie (po nadcisnieniu tetniczym), przy czym bierne palenie
zajmuje niezaleznie na tej liscie pozycje trzynasta [3].

W tej sytuacji kazda mozliwa redukcja tych zagrozen wydaje
sie godna rozwazenia [4]. Precedensowa rejestracja przez FDA
w kwietniu 2019 r. pierwszego wyrobu podgrzewajacego ty-
ton, ,wytwarzajacego mniej lub nizsze poziomy okreslonych
toksyn w poréwnaniu z papierosami, w ktérych palony jest
tyton” [5], otwiera takie mozliwosci. FDA proceduje obecnie
nad jeszcze dalej idaca rejestracjg ,produktu tytoniowego
o zmodyfikowanym ryzyku” [6], co oznaczatoby juz de facto
praktyczna realizacje programu redukgji szkéd. Nowe wyroby
tytoniowe, jak pokazuja badania prowadzone przy wspoétpra-
cy z publicznymi systemami ochrony zdrowia [7], pozwalaja
juz nie tylko na ograniczenie zagrozen, ale moga sie réwniez
przyczyni¢ do zaprzestania przyjmowania nikotyny, niezalez-
nie od formy, w jakiej jest dostarczana.

EPIDEMIOLOGIA PALENIA

W roku 2017 w Polsce papierosy palito codziennie 24% popu-
lacji w wieku 15+ [8]. Jest to ustalenie ankietowe, a wiec nie-
zalezne od tego, czy papierosy pochodzity ze Zzrédet legalnych,
czy nielegalnych. Udziat oséb palacych zaczat spada¢ w na-
szym kraju praktycznie dopiero w latach 90. XX w., gdy na $wie-
cie nastgpito to juz w latach 70. [9]. Z kolei tempo tego spadku
w Polsce jest obecnie raczej malejagce lub mamy do czynienia
ze stagnacja [8]. Natomiast bioragc pod uwage poziom poboru
akcyzy od wyrobdéw tytoniowych, liczba wypalonych, legalnie
zakupionych papieroséw wzrasta od roku 2016 i w 2018 wpty-
wy panstwa z tego tytutu osiggnety 19,8 mid zt. Ten wzrost
mozna zrelatywizowa¢ - odnoszac do faktycznej liczby osob
palacych, Ze jest to raczej efekt zmniejszania sie szarej strefy,
zmniejszania przemytu, rezygnacji z ,samorébek” tytoniowych
czy wynik naptywu emigrantéw zarobkowych ze Wschodu,
jednak sam wzrost pozostaje faktem [10].

W Polsce mamy piec¢ poradni antynikotynowych [9]. Spora-
dycznie ogtaszane s przez NFZ dodatkowe programy anty-
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nikotynowe. £acznie wydatkujemy ok. 1 min ztotych na tego
typu poradnictwo. Te niewielkie srodki nie moga wywotywac
jakiegokolwiek efektu populacyjnego. Dostepne leki antyni-
kotynowe nie sa refundowane. Faktycznie wiec nie dysponu-
jemy systemem leczenia antynikotynowego.

VAT i podatek akcyzowy od sprzedazy wyrobéw tytoniowych
naleza do istotnych Zzrédet dochodéw panstwa polskiego: do-
chody z akcyzy od wyrobéw tytoniowych to az '/; wszystkich
wptywéw z tego podatku [10]. Po branzy paliwowej branza
tytoniowa plasuje sie na drugim miejscu donatoréw finansow
publicznych. Dostarcza 8% catkowitych rocznych wptywéw
budzetowych i tworzy ponad 500 tys. miejsc pracy w rolnic-
twie, przetwérstwie, produkgji i handlu [10]. Krytycy tego sta-
nu rzeczy wskazuja, ze koszty bezposrednie i posrednie pale-
nia nie rekompensuja jednak tych korzysci gospodarczych [4].
Najwieksze rozpowszechnienie palenia papieroséw dotyczy
Indonezji (39,9%), Rosji (30,3%), Grecji (27,3%) i Turcji (26,3%)
[11]. Warto wskazat¢, ze Polacy pala wiecej niz Niemcy (18,8%),
Brytyjczycy (17,2%) czy Amerykanie (10,5%) [11]. Mozna zato-
zy¢, ze w poréwnaniu z sytuacja z lat 70. XX w. ograniczono
palenie motywowane stylem zycia, a pozostali ci, ktérzy byli
juz uzaleznieni lub sg szczegdlnie podatni psychobiologicznie
na wptyw nikotyny. Udziat oséb palacych na Swiecie wpraw-
dzie stopniowo spada (procentowo), ale skala medycznych
konsekwencji pozostaje bez zmian, poniewaz bezwzglednie
wzrasta liczba ludnosci.

PAPIEROSY, E-PAPIEROSY
| PODGRZEWACZE TYTONIU

Nikotyna jest dostarczana do organizmu przede wszystkim
wziewnie — to wymaga wytworzenia aerozolu, ten zas do po-
wstania — podgrzania. Mozliwe jest takze dostarczanie nikoty-
ny wprost poprzez $luzéwki albo przez jame ustna (snus), albo
przez jame nosowa (tabaka). Z punktu widzenia medycznego
najwazniejszym ryzykiem ze strony wyrobdw tytoniowych
jest temperatura, w ktérej nastepuje uwolnienie nikotyny do
aerozolu [12]. Trzy najwazniejsze grupy wyrobdéw to:

1. papierosy tradycyjne - tyton spala sie w temperaturze
> 750 stopni Celsjusza; w dymie wystepuje faza czastek
statych i gazowych, wdychane sa tlenek wegla i liczne kar-
cynogeny

2. produkty heat-not-burn, zaliczane wedtug polskiej no-
menklatury do nowatorskich wyrobéw tytoniowych
(NWT) [13]; w podgrzewaczach tytoniu umieszczane sa
specjalne wktady (,sticksy”); temperatura pracy tych urza-
dzen to ok. 300 stopni Celsjusza, dochodzi wéwczas do
pirolizy tytoniu; nie ma jednak jego spalania w wysokiej
temperaturze, nie ma dymu, tworzy sie o 90-95% mniej
toksycznych produktéw w poréwnaniu z klasycznymi pa-
pierosami [5, 14]

43



Mozliwosci realizacji programu redukgji szkéd u oséb palacych tyton. Stan aktualny i rekomendacje
B.toza, K. Jahnz-Rézyk, D. Karkowska, W. Kozubski, A. Mamcarz, R. Mréz, S. Nawrocki, N. Waszkiewicz, M. Herman

3. papierosy elektroniczne (e-papierosy) — tu uwolnienie ni-
kotyny dokonuje sie z ptynu w temperaturze nizszej niz
300 stopni Celsjusza, zazwyczaj 150-180 stopni, wyjatek
stanowia e-papierosy z regulacja temperatury.

Liczba dostepnych na $wiecie podgrzewaczy tytoniu (heat-
-not-burn) jest niewielka (tacznie kilkanascie modeli), z tego
tylko dwa zarejestrowane sg w Polsce. Wynika to z tego, ze
faktycznie najwazniejsza nie jest konstrukcja samych pod-
grzewaczy, ale odpowiednio prefabrykowanych, wystandary-
zowanych wktadéw tytoniowych (,stickséw”).

Zupetnie inna sytuacja dotyczy e-papieroséw, ktérych liczbe
(urzadzen) na Swiecie mozna tylko ogdlnie szacowa¢ na ok.
10 tys., zas zupetnie niemozliwa jest do policzenia liczba do-
stepnych wariantéw substancji wykorzystywanych w tych
urzadzeniach. W zasadzie kazdy moze stworzy¢ ,liquid”
o wiasnym sktadzie. Nierzadko nie zawiera on w ogéle niko-
tyny. ,E-papieros” jest wiec tylko uniwersalnym dozownikiem
i faktycznie nie jest powigzany z konkretnym ,liquidem”. Bywa
tez wykorzystywany jako dozownik narkotykéw, dopalaczy
etc. W konsekwencji takich indywidualnych ,eksperymentéw”
uzytkownicy padajg ofiara ciezkich zatru¢ [15].

Wystepuja zasadnicze réznice w sposobie rejestracji nowator-
skich wyrobow tytoniowych i papieroséw elektronicznych.
W Polsce w przypadku podgrzewaczy wymagane jest uzy-
skanie zezwolenia w formie specjalnej decyzji Inspektora ds.
Substancji Chemicznych (agendy Ministerstwa Zdrowia), obej-
mujacej przedstawienie dostepnych badan naukowych do-
tyczacych toksycznosci, whasciwosci uzalezniajacych i atrak-
cyjnosci takiego wyrobu, badan rynku na temat preferencji
réznych grup konsumentéw oraz analizy stosunku ryzyka do
korzysci zwigzanych z takim wyrobem. Natomiast w przypad-
ku e-papieroséw wystarczajaca jest notyfikacja (zgtoszenie),
obejmujaca odpowiednie oswiadczenia. Ponadto, zgod-
nie z przepisami Ustawy o ochronie zdrowia przed nastep-
stwami uzywania tytoniu i wyrobdéw tytoniowych z 1995 r.,
Lliquidéw” niezawierajacych nikotyny notyfikacja nie obowia-
zuje. W praktyce wiec w przypadku e-papieroséw zdajemy sie
na dobra wole i etyczna poprawnos¢ dostawcow ,liquidow”.
Podobna sytuacja, odpowiednio: wiekszej (podgrzewacze)
badZ mniejszej (e-papierosy) restrykcyjnosci dopuszczania na
rynek, ma miejsce w innych krajach [15]. Nalezy wiec podkre-
$li¢, ze nowatorskie wyroby tytoniowe w poréwnaniu z elek-
tronicznymi papierosami przechodza nieporéwnanie bardziej
restrykcyjna procedure rejestracyjna. Pozostaje to w zasadzie
odwrotnie proporcjonalne do dziatarh niepozadanych, jakie
zwigzane sg ze stosowaniem obu grup wyrobéw [15].

Wspdtczesne podgrzewacze tytoniu oraz e-papierosy moga

przyjmowac forme skomplikowanych urzadzen elektronicz-
nych, pozwalajacych na precyzyjng regulacje fizycznych
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i chemicznych parametréw tworzenia aerozolu, a w szcze-
gdlnosci ilosci dostarczanej nikotyny. Otwiera to mozliwos¢
regulacji dawkowania nikotyny, co z kolei otwiera mozliwo-
sci do indywidualizacji i stopniowej redukcji spozywanego
alkaloidu [7].

DLACZEGO NIKOTYNA UZALEZNIA?

Nikotyna pozwala na ,domkniecie bramek informacyjnych”
w o$rodkowym uktadzie nerwowym, zwtaszcza w hipokam-
pie; to czes¢ teorii filtra informacyjnego” [16]. Filtrowanie
bodzZcéw zachodzi na poziomie potencjatéw P50, z udziatem
receptoréw nikotynowych, gtéwnie a7 i a42. W wyniku tego
zmniejsza sie poczucie przetadowania informacjami, pojawia
sie dystans do problemoéw, spada napiecie. Przywrécone zo-
staje poczucie kompetencji w dziataniu. Pojawiaja sie sie krot-
kotrwata euforia i efekt prokognitywny. Dochodzi wiec do ty-
powego, pozytywnego sprzezenia zwrotnego, gdzie wskutek
emocjonalnych, poznawczych i spotecznych korzysci palacz
Luczy sie” uzalezniajagcego zachowania — palenia papieroséw.
Im bardziej nasilone sg zaburzenia psychiczne, a wiec i defi-
cyty kompetencji, tym wieksza sktonnos¢ pacjentéw do tego
typu autoterapii [17].

Sposéb przyjmowania nikotyny ma znaczacy wptyw na kli-
niczny rozwdj uzaleznienia; w sktad dymu z palonych papie-
roséw wchodza takze inne substancje — nie tylko nikotyna,
ktoére zwiekszaja ryzyko uzaleznienia [18]. Ponadto klasyczne
papierosy hamuja aktywnos$¢ monoaminooksydaz (MAO) —
doprowadzajac do wzrostu aktywnosci amin biogennych, gdy
tymczasem e-papierosy i podgrzewacze nie wywotujg zna-
czacego hamowania MAO [19]. Sugerowatoby to nizszy po-
tencjat ryzyka uzaleznienia od e-papieroséw i nowatorskich
wyrobdéw tytoniowych.

Ponadto w paleniu papieroséw niezalezng, ale takze uzalez-
niajaca role odgrywa behawioralny rytuat. Palenie ,odgry-
wa sie” w waznych sytuacjach spotecznych, jest czescig ko-
déw kulturowych. Zabranie palaczowi tego Swiata symboli
i wzmocnien bedzie utrudniato skuteczng terapie. To takze
wyjasnia, dlaczego popularno$¢ zdobywajg produkty, ktére
wpisuja sie w rytuat palenia papieroséw, jak nowatorskie wy-
roby tytoniowe i elektroniczne papierosy, a wyroby tylko su-
plementujace nikotyne (jak plastry czy gumy) nie okazujg sie
wystarczajgco skuteczne [9].

MOZLIWOSCI FARMAKOTERAPI|
UZALEZNIENIA OD NIKOTYNY

Skutecznos$¢ farmakoterapii uzaleznienia od nikotyny, przy za-
tozeniu utrzymania abstynencji przez 6 miesiecy, mozna sza-
cowacé w przypadku podstawowych terapii na nastepujacym
poziomie [20]:
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«  14% placebo

«  27% nikotyna - sprej donosowy

«  25% wareniklina - 1 mg dziennie
25% nikotyna - inhalator

+  25% klonidyna

«  24% bupropion SR

«  23% nikotyna — plaster

« 23% nortryptylina

+ 19% nikotyna - guma.

Przy spetnieniu ponadstandardowych warunkéw mozna
uzyskac pewnego stopnia wzrost skutecznosci farmakotera-
pii [20]:

1. zwiekszajac dawki lekédw, np. warenikliny do 2 mg dzien-
nie = 33%, plastréw nikotyny > 25 mg = 27%

2. wydtuzajac okres terapii, np. w przypadku gumy z nikoty-
na > 14 tygodni = 24%, plastréw z nikotyna > 14 tygodni
- 24%

3. stosujac kombinacje réznych lekéw antynikotynowych,
np. plastréw z nikotyna z dodatkowym jeszcze innym le-
kiem, odpowiednio:

+ + bupropion = 29%

« +nortryptylina = 27%

+ +inhalator z nikotyng — 26%

«  + leki przeciwdepresyjne (SSRI, SNRI) =24%

4. nagte przerwanie palenia z réwnoczesng suplementacja
nikotyna moze by¢ skuteczniejsze dla osiggniecia absty-
nencji w poréwnaniu ze stopniowym odstawianiem + sto-
sowaniem suplementacji [21].

Powyzsze wyniki, osiaggniete w wyselekcjonowanych grupach
badawczych, oferujg jak wida¢ jedynie ograniczone efekty
koncowe; w istocie niewiele odbiegajace od efektu placebo
(14%) [20]. Co wiecej, szereg lekéw tak popularnych w tera-
pii zaburzer emocdji i uzaleznien, jak leki przeciwdepresyjne
z grupy SSRI czy naltrekson, nie s3 w stanie wykaza¢ nawet
numerycznej przewagi nad placebo (skuteczno$¢ odpowied-
nio: 14% i 7%) [20].

Ostatnio pojawiajg sie préby wykorzystania e-papieroséw
i nowatorskich wyrobéw tytoniowych w ograniczeniu pale-
nia. Roczne badanie przy uzyciu klasycznych metod suple-
mentacji nikotyna w poréwnaniu z e-papierosami (TEC study)
wykazato dwukrotng przewage tych ostatnich w utrzymaniu
rocznej abstynencji, odpowiednio: 99% i 18%, a takze wiek-
szg efektywnos¢ kosztowa e-papieroséw [7].

Wielodyscyplinarny panel uniwersyteckich ekspertéw (psy-
chiatria, onkologia, rehabilitacja, terapia uzaleznien i farma-
kologia) wskazat jako optymalng strategie nowych terapii
antynikotynowych kombinacje dwéch czynnikéw: wyko-
rzystanie nowych wyroboéw tytoniowych - zapewniajacych
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redukcje ryzyka zdrowotnego w poréwnaniu z paleniem
papieroséw, a rbwnoczesnie obnizanie - co umozliwiajg te
produkty — poziomu nikotyny [22]. Jest ponadto mozliwe fa-
czenie farmakoterapii z psychoterapia, hipnoza czy metoda-
mi awersyjnymi.

Umieszczanie obrazkowych ostrzezen na opakowaniach pa-
pieroséw tylko poczatkowo redukowato sktonnos¢ do pale-
nia — u ok. '/s 0s6b, co zresztg nie znaczy, ze prowadzito do
rezygnacji z palenia w ogdle. Niewykluczone, iz wspotczesnie
obrazki te nie dziatajg juz wprost awersyjnie, ale dtugotermi-
nowo blokuja kojarzenie papieroséw z jakim$ atrakcyjnym
stylem zycia, co praktykowano powszechnie w reklamach
w latach 50. i 60. z tak fatalnym skutkiem dla zdrowia popu-
lacji [9].

NA CZYM POLEGAJA PROGRAMY
REDUKCJI SZKOD?

Programy redukgji szkdd pozostaja standardem w psychiatrii
od dziesiecioleci. Polegaja na substytucyjnym podawaniu
srodkéw psychoaktywnych. Akceptujac fakt ,kontrolowane-
go uzaleznienia”, redukujemy potencjalnie jeszcze wigksze
zagrozenia zdrowotne i spoteczne. W kazdym tego typu pro-
gramie domniemana jest tez ostateczna rezygnacja z przyj-
mowania wszelkich substancji psychoaktywnych.

Pierwszym historycznie przyktadem byto odstawianie barbi-
turanow. Leki te redukowano bardzo powoli, np. przez rok,
przy czym wstepnie dawka barbituranéw mogta by¢ nawet
zwiekszona. Dzi$ podobnie odstawiamy benzodiazepiny.

W roku 1999 zaakceptowano w Polsce stosowanie metadonu
u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw. Metoda ta poczat-
kowo byta uwazana za kontrowersyjna, jako ze nie usuwata
pierwotnego uzaleznienia. Korzysci zdrowotne i spoteczne ze
stosowania metadonu potwierdzity sie jednak w praktyce. Juz
z mniejszymi oporami wprowadzano wiec kolejne programy
redukcji szkéd - w uzaleznieniu od alkoholu (naltrekson, nal-
mefen) i uzaleznieniu od nikotyny (substytucyjne preparaty
z nikotyna).

Programy redukgji szkéd polegaja na podawaniu:

« mniejszych ilosci tej samej substancji, ktéra wywotata uza-
leznienie (np. plastry, spreje lub gumy z nikotyng)

+ lub substancji podobnych (np. metadon vs opiaty, cytyzy-
na vs nikotyna),

+ lub ,zastepczym” podawaniu substancji korygujacych za-
burzenia emocji wywotane przyjmowaniem srodkéw psy-
choaktywnych (np. naltrekson vs alkohol, leki przeciwde-
presyjne vs uzaleznienia).
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Terapie te nie zakladajg wprost ,wyleczenia”, jednak dzieki
stabilizacji utatwiaja w perspektywie zrezygnowanie z przyj-
mowania srodkéw psychoaktywnych.

Programy te dajg wymierne korzysci, jak poprawe/stabilizacje
stanu psychicznego, poprawe funkcjonowania spotecznego/
rodzinnego, kontynuacje nauki, utrzymanie sie w pracy/szko-
le, redukcje agresji/przemocy, dekryminalizacje, przeciwdzia-
tanie prostytucji, poprawe stanu somatycznego, ograniczenie
ryzyka choréb infekcyjnych, a wreszcie - zmniejszenie liczby
zgonow. Stosuje sie je u oséb uzaleznionych od substancji
psychoaktywnych - tych legalnych, jak i nielegalnych.

Precedensowa rejestracja przez FDA pierwszego systemu
heat-not-burn otwiera mozliwosci zastosowania podgrzewa-
czy tytoniu w programach redukgji szkéd [5].

/AGADNIENIA PRAWNE

Przepisy zawarte w Ustawie o ochronie zdrowia przed na-
stepstwami uzywania tytoniu i wyrobdéw tytoniowych
z 1995 r. (dalej: Ustawa [13]) byty wielokrotnie modyfikowane;
w nowelizacji z dnia 26.08.2016 [23] wydzielono z wyrobéw
tytoniowych ,nowatorskie wyroby tytoniowe” (NWT) oraz
»elektroniczne papierosy” (e-papierosy). Postep technolo-
giczny, nowe badania naukowe oraz zmiany prawne i orga-
nizacyjne na Swiecie zachecaja do przegladu i rewizji tych
zapisow.

Cytowana Ustawa zbednie taczy nowatorskie wyroby tyto-
niowe i e-papierosy z procesem palenia (,Zabrania sie pale-
nia wyrobow tytoniowych, w tym palenia nowatorskich wy-
roboéw tytoniowych, i palenia papieroséw elektronicznych”).
Tymczasem, jak podkreslono powyzej, kluczowe jest rozréz-
nienie wyrobow, w ktérych biodostepnos¢ nikotyny taczy
sie faktycznie z paleniem jako takim (tradycyjne papierosy,
fajka, cygaro), oraz wyrobéw, w ktérych dochodzi jedynie do
podgrzewania wktadéw lub ptynéw (produkty ,bezdymne”:
e-papierosy, podgrzewacze). Rozréznienie to ma podstawowe
znaczenie dla debaty zdrowotne;j.

Ponadto zapis art. 5 ust. 1 Ustawy, bez niezbednej precyzji,
definiuje przestanki, na podstawie ktérych okreslone zosta-
ty grupy wyrobow tytoniowych. W ramach wyrobdéw tyto-
niowych wymieniono papierosy elektroniczne (a nie ptyny/
Liquidy” do nich). Tymczasem e-papieroséw nie mozna prze-
ciez ,pali¢”, bo sa tylko srodkiem dostarczajacym substancje
do organizmu. W szczegdlnych przypadkach ptyny te nie mu-
szg nawet zawierac¢ nikotyny. De facto zapis art. 5 ust. 1 nie za-
kazuje wiec stosowania ,liquidéw”, lecz ogranicza stosowanie
samego technicznego systemu ich podawania.
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Okreslenie nowatorskie wyroby tytoniowe nalezy uznac za nie

dos¢ jasne w przypadku aktu prawnego, ktérego tres¢ ma by¢

podstawa do okreslonych decyzji. To, co byto w danym mo-
mencie nowatorskie, z czasem przestaje nim by¢. Termin ten
zostat przeniesiony z Dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 3 kwietnia 2014 r., implementowanych od dnia

20 maja 2016 r. [24]. Obecne niejasnosci wokét NWT wynikaja

z czterech sposobow jego definiowania [13, 23]:

+  NWT jako wszelkie wyroby nietradycyjne; w tym ujeciu
elektroniczne papierosy bytyby takze nowatorskimi wy-
robami tytoniowymi (art. 2, pkt 11 [13]): ,nowatorski wy-
réb tytoniowy — wyrdb tytoniowy inny niz papieros, tyton
do samodzielnego skrecania papieroséw, tyton fajkowy,
tyton do fajki wodnej, cygaro, cygaretka, tyton do zucia,
tyton do nosa lub tyton do stosowania doustnego”

+ NWT jako dowolny wyréb tytoniowy (niebedacy wyro-
bem tradycyjnym), ale wprowadzony po dniu 19 maja
2014 (Art. 2.1. ,Nowatorskim wyrobem tytoniowym,
o ktéorym mowa w art. 2 pkt 11 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jest
wyréb tytoniowy wprowadzony do obrotu po dniu
19 maja 2014 r.”) [23]

+ NWT jako szczegdlna czes¢ wyrobdw tytoniowych, po
wytaczeniu wyrobéw tradycyjnych i elektronicznych pa-
pieroséw (,art. 5.1. Zabrania sie palenia wyrobéw tytonio-
wych, w tym palenia nowatorskich wyrobéw tytoniowych,
i palenia papieroséw elektronicznych...” [13]); w tym rozu-
mieniu NWT bytyby tozsame znaczeniowo z podgrzewa-
czami typu heat-not-burn

+  NWT jako grupa produktéw, ktérym nadano odrebna
sciezke rejestracyjng, w szczegdlnosci odmienna od
sciezki rejestracyjnej dla e-papieroséw (art. 11a vs art.
11b [13]).

Legislacyjny termin nowatorskie wyroby tytoniowe nie ma
odzwierciedlenia w pozaunijnych systemach prawnych i me-
dycznych. W pewnym sensie najblizszym, chociaz zarazem
wezszym okresleniem bytby termin stosowany w systemie
amerykanskim - wyréb tytoniowy o zmodyfikowanym ryzy-
ku (MRTP, modified risk tobacco product) [14]. Amerykariska
koncepcja MRTP eksponuje korzystniejsza charakterystyke
zdrowotna niektérych wyroboéw tytoniowych. Mamy w tym
przypadku do czynienia z odmiennymi podejsciami UE i USA
w kwestiach informacyjnych, tj. czy lepiej jest generalnie zaka-
zywac réznicowania wyrobdéw [24S, art. 13], czy jednak lepiej
jest réznicowac je wedtug charakterystyki biochemicznej [14].
Za unijna dyrektywa stoi zatozenie, by poprzez zakaz informo-
wania chroni¢ uzytkownikéow przed mozliwg dezinformacja.
W rezultacie jednak nie ma tez na opakowaniach rzeczywistych
danych o parametrach wyrobdéw (np. zawartos¢ nikotyny, ciat
smolistych czy koncentracja tlenku wegla). Z drugiej strony
z oczywistych wzgledéw pozadane i etyczne jest witasnie
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ujawnia¢ faktyczne réznice w charakterystykach wyrobdw.
W s$wietle nowych, niezaleznych badan poziom tlenku we-
gla w aerozolu z nowatorskich wyrobow tytoniowych jest
0 98-99% nizszy, a poziom aldehydéw o 80-95% nizszy niz
w dymie papierosowym [25, 26]. Najkorzystniej bytoby ,edu-
kowac” (a nie tylko ,informowac”) pacjentéw i personel me-
dyczny w ramach profesjonalnych kampanii. Wydaje sie, ze
zakazy informacji we wspdétczesnym swiecie nie sg ani mozli-
we, ani etycznie poprawne.

To, jak ztozony wptyw ma zmiana przepiséw, warto przeana-
lizowa¢ na podstawie nowelizacji z roku 2016 [23]. Wbrew
intencjom tej nowelizacji, pogorszyty sie wéwczas warunki
hospitalizacji os6b z zaburzeniami psychicznymi, poniewaz
przywrécono (zalegalizowano) na oddziatach catodobowych
dziatanie palarni tradycyjnych papieroséw. Byta to préba
usankcjonowania faktu, ze i tak nie przestrzegano catkowite-
go zakazu palenia. Tymczasem dos$wiadczenia z lat 2010-2016
- kiedy samo ,palenie” byto zakazane, a nie byty zakazane
wyroby ,bezdymne” — pozwolito zebra¢ pozytywne rezultaty
stosowania tych ostatnich (Klinika Psychiatrii Wydziatu Me-
dycznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Klinika
Psychiatrii Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku). Do-
puszczajac stosowanie podgrzewaczy i e-papieroséw, reali-
zowano tam typowy program redukgji szkéd, chroniacy przed
skutkami czynnego i biernego palenia. Obecnie tego typu
programy sa wprowadzane systemowo w innych krajach, np.
w Wielkiej Brytanii w 2019 r. uruchomiono w dwéch szpitalach
kioski z e-papierosami dla pacjentéw i dla oséb odwiedzaja-
cych [27]; jednoczesnie tradycyjne palenie jest w tych szpita-
lach zakazane i karane.

ROZV\/IAZANIA MIEDZYNARODOWE

USA. Amerykanska agencja FDA (Food and Drug Admin-
stration) 30.04.2019 dokonata precedensowej rejestracji
pierwszego NWT (,IQOS - system podgrzewania tytoniu”)
z uzasadnieniem w urzedowym komunikacie, ze wyréb
dostarcza ,mniejsza zawartos$¢ lub nizszy poziom toksyn”
w poréwnaniu z typowymi papierosami. Podkreslono
réwniez, ze FDA w procesie rejestracji brata pod uwage
mozliwosci redukgji choréb i $mierci powigzanych z pa-
leniem tytoniu, a takze - co sama FDA uznaje za ,cze$¢
misji tego urzedu” - ,ochrone zdrowia publicznego”.
Podkreslono, ze w zarejestrowanym NWT zredukowa-
ny zostat poziom wielu szkodliwych substancji, w tym
takich karcynogenoéw, jak akroleina i formaldehyd (od-
powiednio o maksymalnie 95% i 91%), a poziom tlenku
wegla pozostaje taki sam jak w otaczajacym srodowi-
sku. Podkreslono otwierajace sie mozliwosci przecho-
dzenia od palenia papieroséw do stosowania wyrobow
typu heat-not-burn. Jak wspomniano, w systemie amery-
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kanskim istnieje specjalna sciezka rejestracyjna dla gru-
py ,wyrobéw tytoniowych o zmodyfikowanym ryzyku”
(MRTP) [14]. Notabene, przepisy o MRTP sformutowano na
dtugo przed wprowadzeniem produktéw heat-not-burn.
Przepisy te sa na tyle restrykcyjne, ze w latach 2011-2018
z aplikujacych 19 produktéw zaden nie uzyskat akcepta-
¢cji. W roku 2019 pierwszy raz w ogdle doszto do rejestra-
¢ji (tradycyjny skandynawski ,snus”, podawany doustnie).
Aktualnie prowadzone postepowania kwalifikacyjne do-
tycza: papieroséw o ,bardzo niskiej zawartosci nikotyny”,
kolejnych produktéw typu ,snus” (w USA nazywanych tez
Lsnuff”), a takze - i co potencjalnie bedzie mie¢ najwiek-
szy efekt — uzyskania przez IQOS statusu MRTP. O ile wy-
roby typu snus/snuff maja charakter niszowy, o tyle IQOS
staje sie produktem globalnym. Uprawdopodobniona re-
jestracja IQOS jako MRTP - biorac pod uwage zapowiedz
zawartg w pierwotnej rejestracji [5], a takze tempo obec-
nej weryfikacji [6] - oznaczataby wejscie na rynek wyro-
bu zakwalifikowanego wprost do prowadzenia programu
redukgji szkéd.

Wielka Brytania. Agencja Public Health England (insty-
tucja publiczna odpowiadajaca za doradztwo naukowe
dla catego brytyjskiego systemu ochrony zdrowia) po-
stuluje, ze obecnie jednym z gtéwnych celéw - wobec
zaistnienia produktowych alternatyw - jest rezygnacja
z tych wyrobéw, ktére tacza sie z ,paleniem” [18]. Pod-
kresla sie, ze to nie tylko kwestia toksykologiczna, ale
rowniez fakt, iz w klasycznych papierosach uzalezniajaco
dziata nie tylko nikotyna, ale i inne substancje zawarte
w dymie. Odnotowano jednoczesnie, ze dotychczas nie
zarejestrowano w systemie brytyjskim zadnego wyrobu
tytoniowego poprzez rejestracje medyczng (analogicz-
nie do $ciezki FDA [14]). Sformutowano liste postulatéw/
watpliwosci, ktére nalezy rozstrzyga¢ za pomoca badan.
Przytoczono dotychczasowe badania. Podkreslono, ze
zaledwie 1% nowych ,palaczy” rozpoczyna od e-papie-
roséw (najwiecej w Hiszpanii 1,2%), co nie uzasadnia
obaw przed nowymi wyrobami. Zgromadzone obec-
nie dane wskazuja na nizszg szkodliwo$¢ podgrzewa-
czy tytoniu w poréwnaniu z klasycznymi papierosami.
W roku 2016 Krélewskie Towarzystwo Lekarskie [4] sfor-
mutowato 3-punktowe rekomendacje zwigzane z obecno-
scig na rynku wyroboéw tytoniowych alternatywnych do
klasycznych papieroséw: 1. przerwanie palenia wymaga
od panstwa wsparcia organizacyjnego, w tym refundacji
produktéw; 2. wszystkie metody wspomagajace przerwa-
nie palenia powinny by¢ implementowane w najszerszym
zakresie; 3. nalezy zacheca¢ palaczy do przechodzenia na
nowe, mniej szkodliwe wyroby tytoniowe; szkodliwos¢
nowych wyrobdéw oceniono na 5% tej, ktéra ma miejsce
przy stosowaniu klasycznych papieroséw. Wyceniono
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roczne koszty spowodowane paleniem papieroséw: zdro-
wotne bezposrednie (leczenie) — 2,5 mld funtéw oraz cal-
kowite koszty dla gospodarki, takie jak utrata produktyw-
nosci, absencje chorobowe - 9,4 mld funtow.

« Japonia. W Japonii uzycie e-papieroséw jest zakazane.
W zwiazku z ta wyjatkowa sytuacja dochodzi do konku-
rencji jedynie pomiedzy klasycznymi papierosami i pod-
grzewaczami tytoniu (sg dostepne 3 rodzaje na rynku ja-
ponskim). Z badan monitorujacych wynika jednoznacznie,
ze wejscie na rynek podgrzewaczy tytoniu nie spowodo-
wato wzrostu czestosci stosowania wyrobéw tytoniowych
w ogole, a jedynie stopniowg wymiane klasycznych pa-
pieroséw na podgrzewacze tytoniu [28].

PODSUMOWANIE

Programy redukgji szkod oferuja racjonalny kompromis w celu
ochrony pacjentéw przed powazniejszymi skutkami zdrowot-
nymi i spotecznymi. Przebadane nowatorskie wyroby tyto-
niowe i elektroniczne papierosy (o zweryfikowanym sktadzie
Liquidéw”) zmniejszaja ilos¢ wchianianych substancji szkodli-
wych 0 90-95% w pordwnaniu z klasycznymi papierosami, co
daje czynnym palaczom szanse na ograniczenie katastrofal-
nych szkéd somatycznych. W przypadku bezdymnych wyro-
bow tytoniowych zminimalizowane zostaje takze zagrozenie
spowodowane biernym paleniem (chociaz zawsze nalezy sie
z nim liczy¢ [29]).

W krajach rozwinietych dokonuje sie stopniowa konwersja
z klasycznych papieroséw na NWT i e-papierosy. Jednocze-
$nie w krajach rozwijajacych sie, w ostatniej perspektywie lat
1990-2017 [1], liczba przypadkéw $mierci spowodowanych
paleniem papieroséw wzrosta, np. w Chinach o ok. T min zgo-
néw rocznie. Wobec tej skali nalezy zgodzi¢ sie z brytyjskim
kolegium lekarzy, postulujacym, by stosowa¢ w petni wszyst-
kie mozliwe metody ograniczajace skutki palenia papieroséw,
w tym nowe wyroby nieoparte na procesie spalania [4]. Dla
0s6b niemogacych w ogdle zrezygnowac z nikotyny postulu-
je sie pragmatyczng eliminacje samego ,palenia”, bedacego
gtéwnym zrédtem szkédd dla organizmu.

W medycynie prewencyjnej wiele troski poswieca sie kon-
troli, by nowe wyroby tytoniowe nie stawaty sie brama do
uzaleznienia mtodych ludzi [30]. W tej specyficznej populacji
tradycyjne przepisy antynikotynowe sg zazwyczaj wystar-
czajace dla prawidtowej profilaktyki. Budzi jednak niepokoj
fakt niewystarczajacej kontroli nad internetowym handlem
Jiquidami” do e-papieroséw (czesto o nieokreslonym skta-
dzie, wbrew zakazom zwiazanych z wiekiem) oraz traktowa-
nie samego ,wapowania” w kategoriach pokoleniowej mody
i w zasadzie analogicznie do neutralnego przyjmowania pro-
duktéw spozywczych [15]. W niektorych przypadkach nazwy
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Liquidéw” moga wrecz sugerowac zwigzek z konkretnym
produktem spozywczym, np. ptyny do e-papieroséw o smaku
~cukierkéw lodowych” czy ,ciastek kokosowych”.

Dostepne w Polsce w sprzedazy aptecznej leki antynikoty-
nowe sg drogie, nierefundowane i oferujg tylko niewielka
skuteczno$¢. 80% oséb prébujacych zaprzestac z ich pomo-
c3 palenia powraca do niego w ciggu pét roku [20]. Brakuje
sieci poradni, swiadczen psychoterapeutycznych, wreszcie
- przekonujacej promogji stylu zycia, ktérego aktywnosci nie
wymagaja wzmocnienia poprzez palenie. Komunikacja z wy-
korzystaniem awersyjnych bodzcéw (jak na opakowaniach
papieroséw) jest tylko w ograniczonym stopniu skuteczna.
Pragmatyczne podejscie do wykorzystania nowych wyro-
boéw tytoniowych, ograniczajacych szkody zdrowotne, przy-
bliza wszystkich do celu ostatecznego, jakim jest rezygnacja
w ogdle ze stosowania wszelkich wyroboéw tytoniowych [7].

Utrzymuje sie anachroniczne i naiwne przekonanie, ze uzalez-
nienie od nikotyny (czy szerzej - od palenia) jest wynikiem ja-
kiejs prostej pomytki poznawczej i wystarczytoby to palaczom
objasni¢, a tych bardziej opornych na komunikaty postraszy¢
metodami awersyjnymi. Tymczasem uzaleznienie to, podob-
nie jak i inne uzaleznienia, wynika z ,korzysci”, jakie jednost-
ka czerpie z palenia, np. dostosowania sie do funkcjonowania
w warunkach cywilizacyjnego przeciazenia.

Stanowisko polskie jest niekonsekwentne i takiez sa regula-
cje prawne. Symbol stanowi wymienione przywroécenie tra-
dycyjnych palarni na oddziatach psychiatrycznych zamiast
wykorzystania alternatywnych wyrobéw tytoniowych. Nieak-
ceptowalne jest przy tym to, ze réwnoczesnie przywrécono
narazenie personelu na bierne palenie. Rynek powszechnie
dostepnych w Polsce, tatwych do zarejestrowania e-papie-
roséw jest regulowany w sposéb niewystarczajacy, co po-
woduje, ze w czesci wykorzystywany jest przez substancje
nieokreslone co do sktadu, w tym ,dopalacze”, co wiaze sie
z bezposrednim zagrozeniem dla zdrowia i zycia. Z kolei regula-
cje co do nowatorskich wyrobdéw tytoniowych sa kontrolowane
w sposéb nieproporcjonalnie wiekszy, w tym z gromadzeniem
referencyjnych badan naukowych, co byloby oczywiscie za-
sadne, gdybysmy wzorem USA czy Wielkiej Brytanii promowali
zréznicowanie wyrobéw tytoniowych na podstawie mniejszej
lub wiekszej szkodliwosci (MRTP). Obecnie gromadzenie tej
dokumentagji jest tylko wynikiem ogdlnoeuropejskich przepi-
séw, ktorych znaczenia faktycznie albo nie rozumiemy, albo nie
umiemy wykorzysta¢, bo dwa podgrzewacze tytoniu na pol-
skim rynku sa traktowane praktycznie tak samo jak wszystkie
pozostate, tradycyjne wyroby tytoniowe.

Jedyne polskie badanie epidemiologiczne nie wykazato [31],
by e-papierosy i podgrzewacze tytoniu staty sie realng al-
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ternatywa dla palacych papierosy. Przeciwnie, stosowanie
np. cygar w Polsce jest czestsze niz e-papieroséw, podobnie
jak uzycie fajek — czestsze niz podgrzewaczy tytoniu [31]. Bada-
nie ujawnito, ze znaczaca liczba uzytkownikéw e-papieroséw
i podgrzewaczy tytoniu (wieksza lub réwna aktualnej) osta-
tecznie przerywa przyjmowanie nikotyny w ogéle (w jakiejkol-
wiek postaci). W przypadku papieroséw klasycznych propor-
Cja jest odwrotna — wiecej nadal pali niz ostatecznie przerywa
palenie. Oznaczatoby to, ze polscy palacze tylko w niewielkim
stopniu korzystaja z potencjatu nowych wyrobéw tytonio-
wych, ktére mogtyby ograniczy¢ ryzyko zdrowotne. Brakuje
w tym zakresie pragmatycznych programéw informacyjnych.

Doswiadczenia krajéw rozwinietych nie potwierdzaja, by wy-
roby o zmodyfikowanym ryzyku zwiekszaty przyjmowanie ni-
kotyny w generalnej populacji. Ich wejscie na rynek odbywa
sie przede wszystkim poprzez zmniejszenie niszy rynkowej
papierosow, tak jak w Japonii [28]. W Wielkiej Brytanii jedy-
nie 5% uzytkownikéw wyrobéw o zmodyfikowanym ryzy-
ku wczesniej nie palito papieroséw [9]. Oznacza to, ze nowe
wyroby nie zwiekszaja czestosci palenia w ogélnej populacji.
Precedensowe rejestracje amerykanskie [5, 14], identyfikujace
na podstawie procedur badawczych wzrost bezpieczenstwa
nowych wyrobdéw tytoniowych, zachecaja do zmian w polity-
ce informacyjnej [32].

WNIOSKI

1. Kilkudziesiecioletni trend spadkowy w zakresie palenia
papierosow w Polsce ulegt w ostatnich latach wyhamo-
waniu.

2. Obecnie nie oferujemy skutecznego systemu (sieci po-
radni, tanich i/lub refundowanych lekéw/wyrobéw me-
dycznych) dla leczenia oséb uzaleznionych od nikotyny.
Niezaleznie od brakéw instytucjonalnych, dostepne formy
leczenia majg ograniczong skutecznos¢. Leczenie odgry-
wa marginalng role w ksztattowaniu polityki antynikoty-
nowej.

3. Pomimo istnienia przekonujacych badan naukowych
nie korzystamy obecnie z mozliwosci wskazywania pala-
czom wyrobow tytoniowych o zmodyfikowanym ryzyku.
Tym samym ograniczamy wykorzystanie takich narze-
dzi, jak programy redukgji szkdd dla os6b uzaleznionych
od palenia papieroséw, u ktorych nieskuteczne okazaty
sie terapie antynikotynowe, a nadal osoby te pozostaja
eksponowane na niekorzystne czynniki zwigzane z pale-
niem. Potrzebna jest wielostronna edukacja pacjentéw
i personelu medycznego, ale tez publiczna polityka in-
formacyjna nt. wyrobdéw tytoniowych o zmodyfikowa-
nym ryzyku.

4. Nie przyjmujac w petni doswiadczen innych krajow, Pol-
ska nie prowadzi wtasnych, reprezentatywnych badan od-
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nosnie do bezpieczenstwa stosowania wyrobéw tytonio-
wych. Nie prowadzimy w szczegdlnosci prac badawczych
nad wiasnymi programami redukcji szkdd w uzaleznieniu
od nikotyny.
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