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O que sao sachés de nicotina?

O que sao e como sao feitos os sachés de nicotina?

Os sachés de nicotina sdo pequenas bolsas que contém fibras vegetais infundidas com nicotina e uma
variedade de sabores. Sao colocados na boca entre o labio e a gengiva, e a nicotina é absorvida através
da mucosa oral. Este documento fornece uma introducao a categoria dos sachés de nicotina e avalia
a potencial contribuicido desses produtos para a reducdo de danos do tabaco.

Os sachés de nicotina comecaram a ser produzidos no inicio dos anos 2000. Devido as semelhancas na
aparéncia e no método de uso, as vezes sdo confundidos com o snus sueco, outro produto de nicotina
mais seguro (PNMS) que ¢é colocado entre o labio e a gengiva.! Mas enquanto o snus sueco contém
tabaco, os sachés de nicotina ndo contém nenhum tabaco em rama ou processado. A nicotina utilizada
nos sachés pode ser sintética ou extraida da planta do tabaco.

Os sachés das principais marcas normalmente sdo comercializados segundo seu teor de nicotina, por
exemplo: baixo (1,5 mg), regular (3 mg), alto (6 mg) e extra alto (9 mg)i. No entanto, o teor de nicotina
pode variar - um estudo que avaliou diferentes produtos constatou uma variacao entre 1,79 mg e 47,5
mg por saché’. As marcas mais conhecidas incluem Velo (fabricada pela BAT), on! (Altria) e ZYN (Swedish
Match).

Os sachés de nicotina sdo uma alternativa mais segura aos produtos
de tabaco de alto risco?

Hoje, ja se sabe que o impacto do tabagismo na salude é causado pela combustao do tabaco, que
produz um coquetel de substancias quimicas nocivas encontradas na fumaca. Visto que os sachés de
nicotina ndo contém tabaco e ndo requerem combustao, seu uso evita muitos dos riscos associados ao
tabagismo resultantes da queima do tabaco.
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Um grande nuimero de pesquisas cientificas sobre a nicotina ja foi conduzido. Trata-se de uma substancia
de risco comparavelmente baixo que ndo provoca nenhuma das doencas graves associadas a produtos
de tabaco de alto risco, como os cigarros. Ndo é cancerigena e é considerada “nao mais prejudicial para
a saude do que a cafeina” pela Royal Society for Public Health do Reino Unido". A nicotina também
integra a lista de Medicamentos Essenciais da Organizacdo Mundial de Saude, e adesivos, pastilhas
e gomas de mascar de nicotina tém sido receitados ha decadas pelos médicos para pessoas que tentam
parar de fumar.

Porém, embora a nicotina seja uma substancia quimica muito estudada, os sachés de nicotina ainda sdo
um produto bastante novo. Por isso, existe um conjunto menor de evidéncias sobre a sua seguranca
relativa se comparado a crescente literatura cientifica que analisa outros PNMSs, como vapes de nicotina
(cigarros eletronicos) e snus. No entanto, as pesquisas sobre alguns desses produtos assemelhados
podem nos ajudar a entender o possivel impacto do uso dos sachés de nicotina.

Os produtos orais da categoria da terapia de substituicio da nicotina (TSN) proporcionam uma
comparacao util, fornecendo uma boa indicacdo da seguranca relativa dos sachés de nicotina. As
pastilhas de nicotina tém semelhancas com os sachés; nenhum deles contém tabaco, e ambos envolvem
a absorcao oral da nicotina, que é o seu principal componente ativo. Os Centros de Controle e Prevencao
de Doencas (CDC) dos EUA afirmam que a terapia de substituicdo da nicotina na forma de gomas de
mascar, pastilhas e adesivos ndo é cancerigena, e recomendam seu uso como alternativas ao tabagismo.
O CDC também afirma que a TSN “causa muito menos dependéncia do que os cigarros”, acrescentando
que “a TSN fornece menos nicotina ao cérebro, e de forma muito mais lenta” .

O snus sueco € outro produto comparavel aos sachés de nicotina, com um modo de uso semelhante.
O snus tem uma histéria bem estabelecida que remonta a 300 anos, e varias décadas de pesquisas
sobre a versdo moderna do produto j4 comprovaram que se trata tanto de uma alternativa mais segura
ao cigarro como de um produto eficaz na cessacdo do tabagismo.. A alta prevaléncia do uso de snus na
Suécia e na Noruega foi associada a baixas taxas de tabagismo nesses paises: 23% dos homens suecos
adultos utilizam snus'i, e a Suécia € o Unico pais da Unido Europeia a ter conquistado o “status de livre
do tabagismo”, o que significa que a prevaléncia de adultos fumantes é inferior a 5%. O snus tem teores
significativamente mais baixos das principais substancias téxicas encontradas na fumaca do cigarro,
incluindo as nitrosaminas especificas do tabaco (TSNAs). Essas substancias sdo carcinégenos ligados
ao cancer de pulmao, cavidade oral, figado e es6fago, e pesquisas constataram que ndo existe uma
associacao entre o uso de snus sueco e cancer oralii-x,

A Food and Drug Administration (FDA) dos EUA autorizou a comercializacio de oito produtos de snus
com o nome comercial “General”, afirmando que “o uso de General Snus em vez de cigarros representa
um risco menor de cancer de boca e de pulmao, doencas cardiacas, derrames, enfisema e bronquite
crénica™.

Quando comparados a outros sistemas de entrega de nicotina, acredita-se que os sachés representem
um risco ainda menor para a saide do que o snus, como mostra o diagrama abaixo.
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O espectro do risco relativo de 15 categorias de produtos de nicotina
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Isto é corroborado por pesquisas sobre os teores relativos de TSNAs encontrados em ambos os
produtos. Em um estudo que comparou a quantidade de substancias toxicas encontradas nos sachés
de nicotina e no snus sueco, verificou-se que os teores de varias TSNAs eram mensuravelmente mais
baixos nos sachés do que no snus. As concentracoes de TSNAs encontradas nos sachés de nicotina
eram comparaveis as encontradas na TSN oral*,

O corpo de evidéncias sobre a seguranca dos sachés de nicotina ainda estd crescendo, mas esses
achados preliminares indicam que os sachés sdo uma alternativa significativamente mais segura ao
tabagismo.

Os sachés de nicotina podem ser uma alternativa mais segura para
os usuarios de produtos de tabaco de alto risco?

Os sachés de nicotina tém potencial para contribuir significativamente para a reducdo de danos do
tabaco, oferecendo aos consumidores de produtos de alto risco, como cigarros e alguns tabacos
orais, a possibilidade de mudar para produtos de nicotina mais seguros que representam um risco
significativamente menor para a sua salde. Isso se aplica especialmente aos usuarios de produtos
de tabaco sem fumaca do tipo asiatico, que também podem conter cal apagada (hidroxido de calcio)
e outros ingredientes perigosos. A categoria do tabaco sem fumaca engloba uma variedade de produtos
que contém tabaco e que sdo mascados ou mantidos na boca, embora alguns também possam ser
cheirados. Alguns tipos comuns de tabaco sem fumaca ao estilo asiatico incluem betel quid, paan
e gutkha, todos produtos orais.

Esses produtos de tabaco sem fumaca sao utilizados por mais de 300 milhdes de pessoas em todo
o mundo®i, Eles representam um elevado risco para a saude, pois contém niveis relativamente altos
de compostos cancerigenos e toxicos e aumentam o risco de cancer oral, do es6fago e do pancreas
- porém, ndo devem ser confundidos com os produtos de tabaco sem fumaca dos EUA, incluindo
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o tabaco de mascar e o rapé imido americano, que estao associados a um risco minimo de cancer oral®.
Os paises que enfrentam a maior carga de doenca s3o os do Sul e do Sudeste da Asia, onde o consumo
de tabaco sem fumaca ao estilo asiatico é mais elevado.

Os sachés de nicotina tém potencial para substituir esses produtos perigosos, oferecendo uma
alternativa mais segura com riscos significativamente menores para a salde individual. A substituicao
do tabaco sem fumaca perigoso por sachés de nicotina pode ajudar a reduzir as taxas de doencas nao
transmissiveis em diversos paises de renda média e baixa (PRMBs) onde o consumo de tabaco sem
fumaca é predominante.

Os sachés de nicotina também oferecem uma alternativa mais segura aos cigarros combustiveis. Oitenta
por cento dos fumantes do mundo vivem em PRMBs, e os sachés de nicotina podem ser especialmente
eficazes na reducdo dos danos do tabagismo em paises onde o custo e a complexidade de outros
PNMSs podem ser problematicos.

Os vapes de nicotina e os produtos de tabaco aquecido exigem que os consumidores invistam em
dispositivos que necessitam de eletricidade para serem carregados, o que pode ser inacessivel ou
impraticavel para os consumidores em PRMBs. J4 os sachés de nicotina sdo relativamente baratos,
faceis de usar e ndo utilizam alta tecnologia. Por ndo dependerem de baterias ou outros componentes
eletrénicos e utilizarem um minimo de embalagens, também tém baixo impacto ambiental. Como seu
uso ndo tem impacto para terceiros, os sachés de nicotina podem ser usados em ambientes onde sdo
proibidos produtos com fumaca, como cigarros combustiveis e vapes.

A fabricacdo de sachés de nicotina é relativamente simples e barata. Em comparacdo com os vapes
de nicotina e produtos de tabaco aquecido, ndo requer um investimento substancial em pesquisa
e desenvolvimento. Além disso, atualmente existem poucos obstaculos regulatérios a entrada no
mercado na maioria dos paises.

Quem sao os usuarios dos sachés de nicotina?

Os sachés de nicotina ndo sdo tdo conhecidos nem amplamente utilizados quanto outros produtos
recentes, como os vapes de nicotina. Uma pesquisa realizada pela Action on Smoking and Health em
2022 descobriu que 4,6% da populacdo do Reino Unido ja tinham experimentado sachés de nicotina em
algum momento, enquanto apenas 0,7% da populacido continua a utiliza-los. Entre os fumantes, 2,4%
também sao usudrios atuais de sachés*.

A participacdo de mercado dos sachés de nicotina cresceu substancialmente nos ultimos anos. Em
2021, o mercado global dos sachés era estimado em US$ 1,5 bilhdo™.

Nos EUA, o mercado dos sachés de nicotina cresceu um pouco mais de 100% entre 2020 e 2021*i,
No momento da elaboracdo deste documento, os EUA tém o maior mercado de sachés de nicotina do
mundo (comparado aos paises com dados disponiveis). O mercado dos EUA atualmente é dominado pelo
ZYN (Swedish Match), responsavel por 58,8% das vendas de sachés no periodo de 2019-2022, seguido
do on! (Altria) e do Velo (BAT), com 24,6% e 12,1% do total de unidades vendidas, respectivamente*i,
No Reino Unido, o mercado dos sachés de nicotina cresceu 12% entre 2020 e 2021.

O crescimento do mercado de sachés demonstra um aumento do interesse pelos produtos orais de
nicotina entre os consumidores. Um estudo de 2021 com fumantes dos EUA revelou que 5,6% dos
entrevistados ja haviam experimentado sachés de nicotina, e 16,8% do grupo de fumantes manifestou
interesse em experimenta-los™. Um estudo realizado em 2021 com jovens adultos que nunca tinham
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utilizado sachés de nicotina revelou que o interesse pelos sachés era maior entre os usuarios de tabaco
combustivel, tabaco ndo combustivel e cigarros eletrénicos®. Havia um interesse menor (mas nao
insignificante) entre ndo usuarios de produtos de tabaco. Embora os sachés de nicotina aparentemente
sejam usados por pessoas que nunca fumaram, os dados iniciais sugerem que esse grupo constitui uma
minoria, sendo a maioria usudrios atuais ou ex-usuarios de cigarros, produtos de tabaco sem fumaca
ou produtos de nicotina de risco reduzido. Por exemplo, uma pesquisa do Reino Unido que analisou
0 uso de sachés de nicotina durante 2020-2021 revelou que o consumo dos sachés é mais elevado
entre fumantes atuais e ex-fumantes do que entre pessoas que nunca fumaram*. Em uma pesquisa
com consumidores dos sachés de nicotina ZYN nos EUA, cerca de 4% dos consumidores de ZYN
nunca haviam fumado, sendo a maioria dos consumidores fumantes, ex-fumantes ou usuarios atuais ou
anteriores de tabaco sem fumaca®¥.

Como os sachés de nicotina sao regulados em todo o mundo?

Na data da elaboracdo deste documento, as restricoes regulatérias aos sachés de nicotina variam
significativamente entre diferentes paises. Por exemplo, na Unido Europeia, ainda ndo existe uma
regulamentacdo unificada para a categoria, e os diferentes Estados-Membros tratam os sachés de
nicotina de formas diversas. Alguns paises, como a Suécia®@ a Dinamarca®*", a Hungria*¥, a Republica
Checa e a Eslovénia®i, implementaram uma regulamentacao especifica para os sachés de nicotina,
enquanto outros impuseram uma tributacdo sobre o produto (Suécia, Dinamarca, Hungria, Estonia
e LetOnia)ovi oviih xix - A Finlandia sé permite sachés como produto para TSN**, enquanto a Bélgica e
os Paises Baixos atualmente estdo deliberando sobre a proibicdo dos sachés de nicotina>~i, Neste
momento, os sachés de nicotina sdo considerados produtos alimentares tanto nos Paises Baixos como
na Alemanha, o que, em termos praticos, resulta na sua proibicdo, uma vez que produtos alimentares
nao podem conter nicotina®ii, No entanto, a maioria dos Estados-Membros da UE regula os sachés de
nicotina como um produto de consumo.

Um relatério do National Institute of Public Health and the Environment dos Paises Baixos recomendou
a aplicacao de restricdes em toda a UE a venda de sachés de nicotina a menores, a proibicdo de vendas
transfronteiricas e restricdes a sabores nos sachés de nicotina*", Relatérios indicam que a Unido
Europeia, tanto através da Diretiva de Produtos de Tabaco como da Diretiva de Impostos Especiais de
Consumo, buscara introduzir uma regulamentacao coerente e restricoes fiscais para os novos produtos
de nicotina, incluindo os sachés®. A Comissdo Europeia, em parecer ao Parlamento Europeu sobre
a aplicacao da Diretiva de Produtos de Tabaco, destacou os sachés de nicotina como uma questao a ser
abordada especificamente, devido a falta de uma regulamentacao unificada sobre esses produtos™.

Espera-se que as distorcdes na situacio regulatéria entre os Estados-Membros se resolvam quando
a legislacao for unificada em todo o mercado interno da UE. O panorama regulatério é semelhante entre
0s paises europeus que nao fazem parte da Unido Europeia.

No Reino Unido, os sachés de nicotina sdo classificados como bens de consumo®i e, portanto, ndo
estao sujeitos a regulamentacdo aplicada aos produtos de tabaco ou aos medicamentos. Em funcao
disso, ndo existem requisitos quanto ao teor maximo de nicotina nem restricbes a publicidade dos
sachés™ii, Ao ser publicada em junho de 2022, a Khan Review, um relatério independente que examinou
a meta de erradicar o tabagismo estabelecida pelo governo do Reino Unido, ndo fez recomendacdes
especificas sobre os sachés de nicotina®*™, No entanto, o relatério sugeriu que “em vez (de legalizar
o snus), o governo deve facilitar o acesso aos varios produtos de nicotina mais seguros alternativos ja
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disponiveis, como os sachés de nicotina (um equivalente sem tabaco do snus), maximizando seu valor
para ajudar os fumantes a deixarem de fumar sem criar novos riscos para os jovens”. A New Nicotine
Alliance, uma organizacao de defesa do consumidor com sede no Reino Unido, propde que os sachés
de nicotina sejam regulados de forma semelhante a da Eslovaquia, com uma legislacido especifica que
restrinja o teor maximo de nicotina®.

Na Noruega, os sachés de nicotina devem ser aprovados pela Health Directorate antes de poderem
chegar ao mercado. Até a data da elaboracdo deste documento, nenhum fabricante recebeu autorizacao
para comercializa-los*'. No entanto, um produto semelhante aos sachés, denominado snus branco (um
tipo de snus que contém principalmente fibras vegetais infundidas com nicotina, com a adicao de uma
pequena quantidade de tabaco) esta legalmente disponivel para compra na Noruega, pois atende aos
requisitos da legislacao existente que permite a venda de snus.

A Suica introduziu os sachés de nicotina na sua recente legislacdo sobre o tabaco, que entra em vigor
em 2023. Segundo dessa legislacdo, os sachés de nicotina devem ser acompanhados de adverténcias
de saude,

A Islandia também incluiu recentemente os sachés na sua lei do tabaco, limitando o teor maximo de
nicotina em 20 mg/sachéxii,

Aproibicdo dossachés de nicotinano Quéniaentrouemvigorem 2020, mas foi derrubada posteriormente,
permitindo a venda dos sachés Velo em conformidade com a Lei de Controle do Tabaco*™ *V,

Nos EUA, os sachés de nicotina sdo regulados como produtos de tabaco no ambito da Lei de
Prevencio do Tabagismo e Controle do Tabaco da Familia. E necessario obter uma autorizacdo prévia
para comercializar os sachés de nicotina, e as embalagens devem incluir rétulos com adverténcias de
sa l:ldexlvi, xlvii_

Ja a Australia proibiu os sachés, bem como todos os outros novos produtos de nicotina, incluindo vapes
e produtos de tabaco aquecidos. As Unicas excecdes sdo para produtos fornecidos com receita médica,
como acontece com os vapes de nicotina®"ii. A Nova Zelandia também proibiu os sachés de nicotina*,
enquanto as Filipinas regulam os sachés como produtos de tabaco'.

Conclusao

Os sachés de nicotina sdo um produto relativamente novo e mais seguro, que pode proporcionar aos
usudrios de tabaco de alto risco uma alternativa menos perigosa para a sua saude. Eles ndo utilizam alta
tecnologia e tém baixo impacto ambiental, uma vez que ndo contém baterias ou outros componentes
eletrénicos. O rapido crescimento do mercado de sachés de nicotina, que ja alcanca US$ 1,5 bilhdo em
todo o mundo, mostra que os usuarios de tabaco de alto risco consideram esses produtos aceitaveis e ja
estao passando a adota-los. Mais pesquisas cientificas sdo necessarias para fornecer mais evidéncias de
seu risco reduzido, mas ja esta claro que os sachés tém potencial para salvar muitas vidas nos PRMBs,
onde o consumo de tabaco oral de alto risco é prevalente.

Para mais informacées sobre o trabalho do Global State of Tobacco Harm Reduction ou os pontosdiscutidos
nesta publicacdo, entre em contato com info@gsthr.org

Sobre nés: KnowledgeeActioneChange (KeAeC) promove a reducdo de danos como estratégia de satide
publica essencial fundamentada nos direitos humanos. Nossa equipe tem mais de 40 anos de experiéncia
no trabalho de reducdo de danos do uso de drogas, HIV, tabagismo, satde sexual e em prises. A KeAeC
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é responsdvel pelo projeto Global State of Tobacco Harm Reduction (GSTHR) que mapeia o desenvolvimento
da reducdo de danos do tabaco e o uso, a disponibilidade e as respostas regulatérias aos produtos de nicotina
mais seguros, bem como a prevaléncia do tabagismo e da mortalidade relacionada em mais de 200 paises
e regib6es do mundo. Para todas as nossas publicacées e dados em tempo real, acesse https://gsthr.org

Nosso financiamento: o projeto GSTHR é produzido com o auxilio de uma bolsa da Foundation for a Smoke Free
World, uma organizacdo independente e global sem fins lucrativos [501(c)(3)] dos Estados Unidos. Conforme
os termos do acordo de financiamento, o projeto e suas publicacées mantém total independéncia editorial em
relacdo a Fundacao.
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