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:Qué son las bolsas de nicotina?

¢Qué son las bolsas de nicotina y como se hacen?

Las bolsas de nicotina son bolsitas miniatura que contienen fibras verdes infundidas de nicotina y una
variedad de sabores. Se colocan en la boca entre el labio y la encia, y la nicotina se absorbe a través de
la membrana mucosa oral. Este documento informativo ofrece una introduccién a la categoria de bolsas
de nicotina y evalta el potencial de estos productos en la reduccion del dano del tabaco.

Las bolsas de nicotina se produjeron por primera vez a principios de la década de los 2000. Debido a
su apariencia y método similares, las bolsas de nicotina se confunden algunas veces con el snus sueco,
el cual es otro producto de nicotina mas seguro (SNP, por sus siglas en inglés) que se coloca entre el
labio y la encia.' Pero, mientras que el snus sueco contiene tabaco, las bolsas de nicotina no contienen
hojas de tabaco crudas ni procesadas. La nicotina que usan las bolsas puede ser sintética o extraida de
plantas de tabaco.

Las bolsas de nicotina de las principales companias normalmente se comercializan por intensidad; por
ejemplo: baja (1.5 mg), regular (3 mg), fuerte (6 mg) y extra fuerte (9 mg)." Sin embargo, su contenido de
nicotina puede variar; un estudio que evalud diferentes productos encontré que oscilaba de 1.79 mg
a 47.5 mg por bolsa.i Entre las marcas conocidas se encuentran Velo (fabricada por BAT), on! (Altria)
y ZYN (Swedish Match).

:Las bolsas de nicotina son una alternativa mas segura para los productos
de tabaco de alto riesgo?

Ahora es bien conocido que los impactos a la salud de fumar son causados por la combustion del
tabaco, la cual produce un coctel de productos quimicos nocivos que se encuentran en el humo. Pero,
como las bolsas de nicotina no contienen tabaco y no requieren combustién, su uso evita muchos de
los riesgos asociados con fumar que se derivan de la combustién del tabaco.
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Se ha llevado a cabo una amplia investigacidn cientifica sobre la nicotina. Es una droga de bajo riesgo
comparativamente, que no produce ninguna de las graves enfermedades asociadas con los productos
de tabaco de alto riesgo como los cigarrillos. No es cancerigena y ha sido considerada como “no mas
nociva para la salud que la cafeina” por la Sociedad Real de Salud Publica del Reino Unido.¥ También
estd en la lista de Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud y los médicos han
estado recetando parches, pastillas y chicles de nicotina a las personas que tratan de dejar de fumar.

Sin embargo, aun cuando la nicotina es un producto quimico muy conocido, las bolsas de nicotina siguen
siendo un producto bastante nuevo. Por consiguiente, existe un conjunto de pruebas menor sobre su
seguridad relativa, en comparacién con la literatura cientifica creciente que analiza otros productos de
nicotina mas seguros como los vapeadores de nicotina (cigarrillos electronicos) y snus. Sin embargo, las
investigaciones sobre algunos de estos productos similares pueden ayudar a aportar conocimientos
sobre el impacto potencial del consumo de bolsas de nicotina.

Los productos orales que pertenecen a la categoria de terapia de reemplazo de nicotina (NRT) son un
comparador Util, que ofrece un buen indicio de la seguridad relativa de las bolsas de nicotina. Las pastillas
de nicotina son productos relativamente similares a las bolsas de nicotina: ninguna de ellas contiene
tabaco y ambas implican la absorcién oral de la nicotina, que es su ingrediente activo principal. Los
Centros para el Control y Prevencién de las Enfermedades (CDC) de Estados Unidos manifestaron que
las terapias de reemplazo de nicotina en forma de chicles, pastillas y parches no son cancerigenas, y las
han recomendado como alternativas de fumar. Los CDC también afirman que las terapias de reemplazo
de nicotina son “mucho menos adictivas que los cigarrillos”, y agregan que la “terapia de reemplazo de
nicotina suministra menos nicotina a tu cerebro y en forma mucho mas lenta”

El snus sueco es otro producto comparable a las bolsas de nicotina, con un modo de uso similar. El
snus tiene un historial bien establecido que data de hace 300 afos, y varias décadas de investigacion
en la version moderna del producto han demostrado que es mas seguro como alternativa para fumar
y un producto exitoso para abandonar el tabaco.V Los altos niveles de consumo de snus en Suecia
y Noruega se han asociado con los bajos porcentajes de tabaquismo en estos paises: el 23 % de los
hombres suecos consumen snus"i y Suecia es el Unico pais de la Unidn Europea que ha alcanzado el
‘estatus de libre de humo', lo que significa que la prevalencia del tabaquismo de los adultos es inferior
al 5 %. El snus tiene niveles de sustancias toxicas clave significativamente mas bajos que los del humo
del cigarrillo, incluyendo nitrosaminas especificas del tabaco (TSNAs, por sus siglas en inglés). Estas
sustancias toxicas son cancerigenos que estan vinculados al caAncer de pulmoén, cavidad oral, higado
y esofago, y las investigaciones han encontrado que no hay asociacién entre el consumo de snus sueco
y el cancer bucal.vii x

La Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos autorizé la comercializacion de
ocho productos de snus que se venden bajo la marca ‘General’, manifestando que “el consumo de Snus
General en lugar de cigarrillos representa un riesgo inferior de que sufras cancer bucal, enfermedad
cardiaca, cancer de pulmon, derrame cerebral, enfisema y bronquitis crénica”x

Cuando se comparan con otros sistemas de administraciéon de nicotina, se considera que las bolsas
de nicotina representan un riesgo inferior para la salud que los snus, como se muestra en el diagrama
siguiente:
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Espectro de riesgo relativo de 15 categorias de productos de nicotina
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Jerarquia del riesgo relativo de las 15 categorias de productos de nicotina. Adaptada de Murkett et al con permiso.

Lo anterior esta respaldado por investigaciones realizadas sobre los niveles relativos de nitrosaminas
especificas del tabaco encontradas en ambos productos. En un estudio que comparaba las cantidades
de sustancias toxicas encontradas en los snus suecos con las de las bolsas de nicotina, se encontré que
los niveles de varias nitrosaminas especificas del tabaco en las bolsas de nicotina eran notablemente
inferiores a los de los snus suecos. Las concentraciones de nitrosaminas especificas del tabaco
encontradas en las bolsas de nicotina eran comparables con las encontradas en la terapia de reemplazo
de nicotina oral

El conjunto de pruebas que examina la seguridad de las bolsas de nicotina continta creciendo, pero
estos hallazgos preliminares indican que las bolsas de nicotina son una alternativa al habito de fumar
considerablemente mas segura.

¢Las bolsas de nicotina podrian ofrecer una alternativa mas segura
para los usuarios de productos de tabaco de alto riesgo?

Las bolsas de nicotina tienen el potencial de hacer un contribucién significativa a la reducciéon del
dano del tabaco, lo que brinda a las personas que consumen productos de tabaco de alto riesgo,
como los cigarrillos y algunos tabacos orales, la oportunidad de cambiar a productos de nicotina mas
seguros que representan riesgos considerablemente inferiores para su salud. Es el caso particular de
los consumidores de productos de tabaco sin humo tipo asidtico, que también pueden contener cal
apagada (hidroxido de calcio) y otros ingredientes peligrosos. Tabaco sin humo se refiere a una variedad
de productos que contienen tabaco, que se consumen principalmente masticindolos o manteniéndolos
en la boca, aunque algunos también pueden aspirarse. Entre los tipos comunes de dicho tabaco sin
humo estilo asiatico estan el betel quid, paan o gutkha, todos los cuales son productos orales.

Estos productos de tabaco sin humo son consumidos por mas de 300 millones de personas en todo el
mundo.fii Representan un alto riesgo para la salud, ya que contienen altos niveles de cancerigenos y
compuestos toxicos, y aumentan el riesgo de cancer de boca, eséfago y pancreas. (Pero estos productos
de tabaco sin humo estilo asidtico no deben confundirse con los productos de tabaco sin humo
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estadounidenses, incluyendo el tabaco de masticar y el rapé himedo americano, que se asocian con un
riesgo minimo para el cancer de boca.)® Los paises que sufren la mayor carga de enfermedad son los de
Asia del Sur y el Sudeste Asiatico, en donde el consumo de tabaco sin humo es mas alto.

Las bolsas de nicotina tienen el potencial de sustituir estos productos de tabaco sin humo riesgosos,
ofreciendo una alternativa mas segura que representa riesgos significativamente inferiores para la salud
individual. La sustitucién de tabaco sin humo riesgoso con bolsas de nicotina podria ayudar a reducir
las tasas de enfermedad no transmisible en numerosos paises de ingresos bajos y medios (LMIC, por sus
siglas en inglés), en los que prevalece el consumo del tabaco sin humo.

Las bolsas de nicotina también ofrecen una alternativa mas segura a los cigarrillos combustibles. El
ochenta por ciento de los fumadores del mundo viven en los paises de ingresos bajos y medios, asi
que las bolsas de nicotina podrian ser especialmente eficaces para reducir los danos de fumar en los
paises en los que el costo y complejidad de otros productos de nicotina mas seguros pueden resultar
problematicos.

Los vapeadores de nicotina y los productos de tabaco calentado requieren que los consumidores
inviertan inicialmente en dispositivos, los cuales necesitan electricidad para cargarse. Lo anterior puede
ser inasequible o impractico para consumidores de paises de ingresos bajos y medios. En cambio, las
bolsas de nicotina son relativamente de bajo costo, de baja tecnologia y faciles de usar. Tienen un bajo
impacto en el ambiente, ya que no usan baterias ni otros componentes electrénicos, asi como empaque
minimo. En virtud de que su consumo no tiene impacto en las personas presentes, la gente también
puede consumir bolsas de nicotina en ambientes libres de humo en donde pueden estar prohibidos los
productos combustibles y de vapeo.

Las bolsas de nicotina son relativamente sencillas y baratas de fabricar. En comparacion con los
vapeadores de nicotina y los productos de tabaco calentado, no requieren que los fabricantes inviertan
considerablemente en la investigacion y desarrollo. Ademas, actualmente existen pocas barreras
regulatorias para su entrada al mercado en la mayoria de los paises.

:Qué tan populares son las bolsas de nicotina y quiénes las consumen?

Las bolsas de nicotina no son tan conocidas ni tan ampliamente consumidas como otros productos
de nicotina novedosos, como son los vapeadores de nicotina. Una encuesta de 2022 que llevé a cabo
Action on Smoking and Health, encontré que el 4.6 % de la poblacion de Gran Bretafia habia probado las
bolsas de nicotina en algiin momento, mientras que solo el 0.7 % de la poblacién contintia consumiendo
bolsas de nicotina. Entretanto, el 2.4 % de la gente que fuma es actualmente consumidora de bolsas de
nicotina.®

El tamarfio del mercado de las bolsas de nicotina ha crecido considerablemente en los Gltimos aios. Para
2021, el mercado mundial de bolsas de nicotina tenia un tamano valorado en 1,500 millones de ddlares
estadounidense. i

En los Estados Unidos, el mercado de bolsas de nicotina crecié en poco mas del 100 % de 2020 a 2021 i
En el momento de la redaccién, los Estados Unidos tiene el mercado de bolsas de nicotina mas grande
de cualquier pais (con respecto al cual se han facilitado datos). El mercado de los Estados Unidos esta
dominado actualmente por ZYN (Swedish Match), que represento el 58.8 % de las ventas de unidades
de bolsas de nicotina en el periodo 2019-2022, seguido de on! (Altria) y Velo (BAT), con 24.6 %y 12.1 %
del total de ventas unitarias, respectivamente. i En el Reino Unido, el mercado de bolsas de nicotina
crecid en 12 % de 2020 a 2021.
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El creciente mercado de bolsas de nicotina demuestra un alza en el interés en los productos de nicotina
orales entre los consumidores. Un estudio de 2021 de los fumadores actuales en los Estados Unidos
encontré que el 5.6 % de los entrevistados habia probado bolsas de nicotina, en el cual el 16.8 % del
grupo de fumadores expreso su interés por probar bolsas de nicotina. ™ Un estudio de 2021 de adultos
jévenes que nunca habian consumido bolsas de nicotina descubrié que el interés en las bolsas de
nicotina era mas alto entre los consumidores de tabaco combustible, tabaco no combustible y cigarrillos
electrénicos.* Habia un interés menor, aunque no despreciable, en las bolsas de nicotina entre los no
consumidores de algin producto de tabaco. Aun cuando parece que existe consumo de bolsas de
nicotina por gente que nunca ha fumado, hay datos iniciales que sugieren que este grupo constituye
una minoria de consumidores de bolsas de nicotina, la mayoria de los cuales fueron o son consumidores
de cigarrillos, tabaco sin humo o productos de nicotina de riesgo reducido. Por ejemplo, una encuesta
del Reino Unido que examinaba el consumo de bolsas de nicotina durante 2020 y 2021, encontré
que el consumo de bolsas de nicotina era mas alto entre los fumadores actuales y los exfumadores
que entre los que nunca fumaron.® En una encuesta de los consumidores de bolsas de nicotina ZYN
en los Estados Unidos, apenas el 4 % de consumidores de ZYN nunca fumaron, y la mayoria de los
consumidores de ZYN eran fumadores actuales o exfumadores, o consumidores de tabaco sin humo.

:Coémo se regulan las bolsas de nicotina en todo el mundo?

Las restricciones regulatorias sobre las bolsas de nicotina varian considerablemente a nivel mundial
en el momento de la redaccion. Por ejemplo, en la Unién Europea todavia no existe una regulacion
armonizada para esta categoria y los diferentes Estados miembro tratan las bolsas de nicotina de
manera distinta. Hasta ahora, algunos paises, como Suecia,* Dinamarca,*" Hungria,* Republica Checa
y Eslovenia,* han implementado una regulacion especifica para las bolsas de nicotina, mientras que
otros han gravado impuestos en el producto (Suecia, Dinamarca, Hungria, Estonia y Latvia).xxviixxviil xxix
Finlandia solo permite las bolsas como producto de terapia de reemplazo de nicotina,* mientras Bélgica
y los Paises Bajos estan deliberando actualmente la prohibicion de las bolsas de nicotina. i En este
momento, se considera a las bolsas de nicotina como productos alimenticios tanto en los Paises Bajos
como en Alemania, donde se prohibe efectivamente su presencia en el mercado (ya que los productos
alimenticios no pueden contener nicotina).* Sin embargo, la mayoria de los Estados miembro de la
Union Europea regulan las bolsas de nicotina como producto de consumo.

Un informe del Instituto Nacional de Salud Publica y Medio Ambiente de los Paises Bajos recomendd
la implementacion de restricciones en toda la Unién Europea para la venta de bolsas de nicotina a
menores, una prohibicién a las ventas transfronterizas y restricciones a los sabores de las bolsas de
nicotina.® Segun indican los informes, la Unién Europea, tanto a través de la Directiva de Productos
de Tabaco como la Directiva sobre Impuestos Especiales buscaran introducir una regulacién coherente y
restricciones de impuestos para los productos de nicotina novedosos, incluyendo bolsas de nicotina.**
La Comision Europea, en una recomendacion dada al Parlamento Europeo sobre la aplicacion de la
Directiva de Productos de Tabaco, destacé las bolsas de nicotina como un problema que debe abordarse
especificamente, debido a la falta de regulacion a nivel de la Unidn Europea de estos productos.**i

Se espera que la situacion regulatoria distorsionada a lo largo de los Estados miembro europeos cambie
una vez que la legislacion se armonice en todo el mercado interno de la Unién Europea. Este panorama
regulatorio es similar en los paises europeos que estan fuera de la Union Europea.

En el Reino Unido, las bolsas de nicotina se clasifican como bienes de consumo,*i'y, por consiguiente, no
entran en las regulaciones de productos de tabaco o de productos medicinales. Por consiguiente, no hay
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un requisito de intensidad maxima de nicotina, y no hay restricciones sobre la publicidad de las bolsas
de nicotina. il Cuando en junio de 2022 se publicé la Revision Khan, un informe independiente que
examina la meta del gobierno del Reino Unido de estar libre de humo, no se hicieron recomendaciones
especificas sobre las bolsas de nicotina.*® Sin embargo, la Revision sugeria que “en lugar [de legalizar
los snus], el gobierno debe facilitar el acceso a las diversas alternativas de productos de nicotina mas
seguros ya disponibles, como las bolsas de nicotina (equivalente sin tabaco a los snus), maximizando
su valor para ayudar a los fumadores a dejar de fumar, sin crear nuevos riesgos para los jovenes.” New
Nicotine Alliance, organizacién de defensa del consumidor con sede en el Reino Unido, exigié que se
regularan las bolsas de nicotina de manera similar a Eslovaquia, con legislacion a la medida que restrinja
el contenido maximo de nicotina.¥

En Noruega, los productos de bolsas de nicotina deben ser aprobados por la Direccién de Salud antes de
que puedan colocarse en el mercado. Hasta ahora, no se ha otorgado autorizacién a ningiin fabricante
para hacerlo. Sin embargo, un producto similar a las bolsas de nicotina llamado snus blanco (un tipo
de snus que contiene en su mayoria fibra vegetal infundida de nicotina, con una pequena cantidad de
tabaco anadido) esta disponible legalmente para su compra en Noruega, ya que estd cubierto por la
legislacion existente que permite la venta de snus.

Suiza introdujo bolsas de nicotina en su legislacion de tabaco recientemente adoptada, que entra en
vigor en 2023. Conforme a esta legislacién, los productos de bolsas de nicotina deben ir acompanados
de advertencias de salud.

Islandia regulé recientemente las bolsas de nicotina en su ley del tabaco, incluyendo la introduccién del
contenido maximo de nicotina de 20 mg/bolsa.xfi

En 2020, entré en vigor la prohibicién de las bolsas de nicotina en Kenia, pero desde entonces se ha
anulado, permitiendo las ventas de bolsas de nicotina Velo conforme a la Ley de Control del Tabaco.VxV

En los Estados Unidos, las bolsas de nicotina se regulan como productos de tabaco conforme a la Ley
Familiar de Prevencién y Control del Tabaco. Debe obtenerse la autorizacién previa a la comercializacién
de productos de bolsas de nicotina, y el empaque del producto debe llevar etiquetas de advertencia de
SalUd.XlVi xlvii

Entre tanto, Australia ha prohibido las bolsas de nicotina junto con otros productos de nicotina novedosos,
incluyendo los vapeadores de nicotina y de tabaco calentado. Las Unicas exenciones son si estos
productos se proporcionan a la personas con receta, como sucede con los vapeadores de nicotina.xVi
Asimismo, Nueva Zelanda prohibié las bolsas de nicotina,*™ mientras que Filipinas regula las bolsas de
nicotina como productos de tabaco.'

Conclusion

Las bolsas de nicotina son un producto de nicotina mas seguro relativamente nuevo, que puede
brindarles a los consumidores de tabaco de alto riesgo una alternativa que representa menos riesgos
para la salud. Son de baja tecnologia y tienen un bajo impacto en el ambiente, ya que no contienen
componentes electrénicos. El rdpido crecimiento del mercado de bolsas de nicotina, que ya tiene un
valor de 1,500 millones de dodlares estadounidenses a nivel mundial, les ensefia a los consumidores de
tabaco de alto riesgo a considerar aceptables estos productos, y estdn cambiando a ellos. Se necesitan
mas investigaciones cientificas para ofrecer mas pruebas de su estado de riesgo reducido, pero ya es
evidente que brindan el potencial para salvar muchas vidas en paises de ingresos bajos y medios, en
donde prevalece el consumo de tabaco oral de alto riesgo.
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Para mds informacién sobre el trabajo de Global State of Tobacco Harm Reduction, o los puntos planteados
en este documento informativo del GSTHR, favor de comunicarse con info@gsthr.org

Acerca de nosotros: KnowledgeeActioneChange (KeAeC) promueve la reduccién de dafios como una
estrategia fundamental de salud publica sustentada en los derechos humanos. El equipo tiene una experiencia
de mds de cuarenta afios de trabajo en la reduccién de dafios en consumo de drogas, VIH, tabaquismo, salud
sexual y prisiones. KeAeC dirige el Global State of Tobacco Harm Reduction (GSTHR) que traza el desarrollo
de la reduccion del dano del tabaco y el consumo, la disponibilidad y las respuestas normativas a productos
de nicotina mds seguros, asi como la prevalencia del tabaquismo y la mortalidad relacionada, en mds de 200
paises y regiones en todo el mundo. Para conocer todas las publicaciones y los datos en tiempo real, visite
https://gsthr.org

Nuestro financiamiento: El proyecto del GSTHR se produce con la ayuda de una subvencion de la fundacion
Foundation for a Smoke Free World, organizacion mundial independiente, no lucrativa, bajo la seccién 501(c)
(3) del titulo 26 del Cédigo de los Estados Unidos. El proyecto y sus resultados son, conforme a los términos
del convenio de subvencion, editorialmente independientes de la Fundacion.
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