fm

ASSEMBLEE

NATIONALE

Note n° 41 —

N° 1676 ASSEMBLEE NATIONALE — N° 931 SENAT

LES NOTES SCIENTIFIQUES DE L'OFFICE

OFFICE PARLEMENTAIRE D’EVALUATION DES CHOIX SCIENTIFIQUES ET TECHNOLOGIQUES

Nouveaux produits du tabac

©Andrey Popov

B Introduction

Le tabac est la premiére cause de mortalité évitable en
France avec 75000 déces en 2015, soit 13 % de
I'ensemble des décés, étant a l'origine de cancers', de
maladies  cardio-vasculaires et de  pathologies
respiratoires®. D'aprés |'Observatoire francais des drogues
et des tendances addictives (OFDT), le co(it social® associé
au tabagisme s'élevait & 156 milliards d’euros en 2019*.

Bien qu'une baisse de la consommation de tabac ait été
observée en France au cours des derniéres années’,
24,5 % des adultes de 18 a 75 ans, 15,6 % des jeunes de
17 ans et 3,7 % des éléves de 3° déclaraient fumer du
tabac quotidiennement®, prévalences particuliéerement
élevées en comparaison des autres pays de I'OCDE’ et
marquées par de fortes inégalités sociales®.

L'addiction au tabac, principalement provoquée par la
nicotine qu'il contient’, est une maladie chronique a fort
taux de rechute. En 2021, en France, parmi les fumeurs
quotidiens, une part importante (59,3 %) déclarait
souhaiter arréter de fumer, tandis que prés d'un sur trois
(30,3 %) indiquait avoir fait une tentative d'arrét d'au
moins une semaine au cours de |'année précédente.

La Haute Autorité de santé recommande ['utilisation des
substituts nicotiniques, qui existent sous plusieurs
formes galéniques (dispositifs transdermiques, gommes a
macher, comprimés, sprays buccaux...), comme traitement
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Résumé

B En tant que nouveaux modes de consommation de
nicotine, plusieurs produits récemment apparus
sont présentés comme des « alternatives au tabac
fumé ».

B Leur rapport bénéfices/risques est cependant mal
connu et la place a leur accorder dans la lutte
contre le tabagisme fait 'objet de controverses,
certains privilégiant une stratégie de réduction des
risques quand d’autres en appellent au principe de
précaution.

B /| apparait nécessaire de conduire des études pour
consolider [I'état des connaissances sur ces
produits, de mieux réguler leur commercialisation
et d’informer les consommateurs sur la base des
données disponibles.

Gérard Leseul, député
Catherine Procaccia, sénateur

de premiére intention'. Remboursés a 65% sur
prescription'® mais également disponibles en vente libre,
ils permettent d'augmenter de 50 a 70 % les chances
d'arrét du tabac a 6 mois et ont été utilisés par plus d'un
million de fumeurs en 2022".

N Les nouveaux produits

Depuis une dizaine d'années, de nouveaux produits sont
présentés comme des « alternatives au tabac fumé »,
supposés réduire les risques sanitaires associés au
tabagisme.

Les cigarettes électroniques', apparues autour des
années 2010 en France, sont des dispositifs qui
reproduisent les sensations d'une cigarette traditionnelle,
tout en évitant I'exposition aux substances toxiques
émises lors de la combustion. Un liquide (dit « e-liquide »,
composé de propyléne glycol, de glycérine végétale,
d'arbmes, d'additifs et —le plus souvent mais non
nécessairement— de nicotine) est chauffé par
I'intermédiaire d'une résistance afin de générer un aérosol
destiné a étre inhalé. En 2022, 7,3 % des adultes utilisaient
une cigarette électronique, dont 55% de maniére
quotidienne (contre respectivement 3,8 % et 2,7 % en
2017)". Chez les jeunes de 17 ans, I'usage quotidien était
de 6,2 % en 2022 (contre 1,9 % en 2017)'°.

Depuis leur invention, plusieurs formes de cigarettes
électroniques sont apparues sur le marché'’. En 2021, des
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cigarettes électroniques a usage unique (dites « puffs »
pour « bouffées » en anglais) ont fait leur apparition en
France. Vantés pour leur praticité et leur simplicité
d'utilisation par les professionnels du secteur’®, ces
dispositifs visent volontairement une jeune clientéle',
notamment au travers d'emballages et de prix attractifs et
malgré leur interdiction de vente aux mineurs, peu
respectée®. En raison de leur caractére jetable, leur
empreinte environnementale est importante®.

Le tabac chauffé, disponible en France depuis 2017, est
un dispositif électronique chauffant mais ne brilant pas le
tabac”. Bien qu’en augmentation®, I'utilisation de ce type
de produit reste relativement limitée avec seulement
0,1 % des adultes en faisant usage en 2022 en France*.

Les tabacs a macher et a priser ne sont pas des produits
récents®® mais font également partie des produits
aujourd’hui présentés comme étant « a risques réduits »
puisque n'impliquant pas de combustion®. En 2022, ils
représentaient moins de 1% des ventes totales de
tabac®’.

Depuis 2022, des sachets de nicotine®, également
appelés « pouches », sont apparus sur le marché et
présentés comme des versions sans tabac du « snus »
suédois, interdit dans le reste de I'Union européenne.
Faute d'essai clinique prouvant leur efficacité en tant
gu'outils de sevrage, ils ne sont pas considérés comme
des traitements de substitution nicotiniques. Apparus
postérieurement a la directive 2014/40/UE encadrant les
produits du tabac et produits connexes®® qui ne prévoyait
pas I'émergence de tels produits, ils se situent
actuellement dans une zone juridique grise.

Bien qu'elle ait nécessité plusieurs décennies pour étre
pleinement démontrée, la grande nocivité du tabac fumé
est aujourd’hui trés largement documentée et fait
pleinement consensus®.

Pour les nouveaux produits du tabac ou a base de
nicotine, mis sur le marché sans évaluation préalable, on
se heurte a un manque de connaissances scientifiques.

Les quelques études disponibles évaluent principalement
la composition chimique des émissions liées a l'usage de
ces produits ainsi que, dans certains cas, leurs effets
toxicologiques a I'échelle tissulaire, cellulaire ou
moléculaire. Cependant, ces études ne sont que des
prédicteurs faibles du risque sanitaire et ne peuvent
remplacer des études épidémiologiques surveillant les
consommateurs sur le long terme et permettant d'évaluer
la morbidité et la mortalité associées a ces produits.

La plupart des experts s'accordent pour affirmer que les
émissions produites par les cigarettes électroniques
sont moins nocives que la fumée du tabac’. Cette
moindre nocivité n'est cependant pas synonyme
d'absence de toute dangerosité : plusieurs substances
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toxiques sont produites par ces dispositifs*’. Leur
évaluation est particulierement complexe du fait du grand
nombre d'appareils et d'arémes pouvant étre utilisés™. La
moindre nocivité des émissions ne signifie pas
nécessairement une diminution proportionnelle du risque
sanitaire pour 'usager.

En 2015, I'Agence de santé publique britannique indiquait
que l'usage de la cigarette électronique était 95 % plus
s(r que celui du tabac fumé*, affirmation maintenue en
2022*° malgré des contestations d'une part de la
communauté scientifique®. En France, le Haut Conseil de
la santé publique (HCSP) estimait en 2021, qu’en absence
de données épidémiologiques comparatives, il n'était pas
possible de démontrer une réduction du risque sanitaire
lors du passage du tabac fumé a la cigarette
électronique®, bien qu’on puisse en faire I'hypothése
dans le cas d'un usage exclusif de la cigarette
électronique®®.

En revanche, méme lorsqu’elle induit une diminution de
la consommation de tabac, l'utilisation concomitante
d'une cigarette électronique et de cigarettes
traditionnelles (pratique qualifiée de « vapofumage ») ne
semblerait pas de nature a modifier le profil de risque,
en comparaison d'un usage exclusif de cigarettes
traditionnelles®. Or, en France, plus de la moitié des
vapoteurs continueraient de fumer en paralléle®.

Concernant le tabac chauffé, dont l'usage est pour
l'instant marginal en France, les études scientifiques
émanent majoritairement de I'industrie du tabac. D'aprés
une étude conduite a I'Institut Pasteur de Lille, le tabac
chauffé pourrait étre moins nocif que la cigarette
traditionnelle, tout en restant considérablement plus nocif
que la cigarette électronique®’. Au vu des données
disponibles, la réalité d'une réduction des risques sur la
santé pour |'utilisateur reste a démontrer®.

Selon le Centre international de recherche sur le cancer,
les formes orales du tabac seraient notamment
associées a des probléemes bucco-dentaires et des cancers
—de la bouche, de I'cesophage, du pancréas mais pas du
poumon — et seraient susceptibles d'accroitre le risque
d'accident vasculaire®. Cependant, malgré ces risques,
certaines études suggerent que le passage a une
consommation exclusive de « snus » pourrait réduire les
risques sanitaires pour les fumeurs*.

Similairement, I'Institut fédéral allemand pour I'évaluation
des risques a estimé que, pour les fumeurs, le passage
aux sachets de nicotine pourrait représenter une
réduction des risques pour la santé®.

Au-dela de la question de leur nocivité, la réduction des
risques susceptible d'étre engendrée par ces produits
dépend de leur efficacité a remplacer I'usage du tabac
fumé plutét que de conduire & un usage dual®.
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Sur I'efficacité de la cigarette électronique en tant qu’outil
de sevrage tabagique, les études disponibles sont peu
nombreuses et aboutissent a des résultats
contradictoires®’ ; aussi, certaines revues de la littérature
concluent a de meilleurs taux d'arrét tabagique avec les
cigarettes électroniques qu'avec les traitements de
substitution nicotiniques®®, quand d'autres, dont celle
réalisée par le HCSP en 2021, estiment que les données
disponibles sont insuffisantes pour tirer une telle
conclusion”. Une étude de cohorte, menée par des
chercheurs de I'lnserm, a également montré qu’'a moyen
terme (2 ans) les personnes qui utilisent la cigarette
électronique pour s'arréter de fumer ont une probabilité
plus élevée de recommencer a fumer ultérieurement,
en comparaison de celles qui utilisent d'autres
méthodes™.

Pour autant, la cigarette électronique fait partie des aides
au sevrage les plus fréquemment utilisées par les
fumeurs frangais“, probablement en raison de sa facilité
d'accés et de sa proximité avec les cigarettes
traditionnelles qui lui conféere une certaine attractivité. En
2017, Santé publique France indiquait que, depuis son
arrivée sur le marché frangais, 870 000 fumeurs pensaient
qu'elle les avait aidés a arréter de fumer™. Celle-ci semble
donc offrir une nouvelle option s’ajoutant au panel des
aides disponibles et susceptible de jouer un role pour une
part de la population qui ne pourrait ou ne souhaiterait
pas utiliser les traitements nicotiniques traditionnels>’.

Pour le tabac chauffé*, les formes orales du tabac et
les sachets de nicotine, les connaissances actuelles
semblent insuffisantes pour tirer des conclusions
quant a leur capacité & remplacer I'usage du tabac fumé*®.

Ces produits présentent des risques de natures
différentes qui ne doivent pas étre appréciés du seul
point de vue individuel mais également a I'échelle de la
société. En effet, ils pourraient exposer des non-fumeurs
a un risque nouveau ou retarder —voire empécher - la
sortie du tabagisme pour certains fumeurs. Plusieurs
acteurs de santé publique, dont I'Organisation mondiale
de la Santé, craignent notamment le réle d’initiation
gu'ils pourraient jouer vers le tabagisme, en raison du
caractére addictif de la nicotine mais également de la
renormalisation de I'action de fumer que la cigarette
électronique et le tabac chauffé pourraient induire®’.

D’apres Santé publique France, les vapoteurs adultes sont
en trés grande majorité des fumeurs ou ex-fumeurs®, la
cigarette électronique étant principalement utilisée dans
un objectif de sevrage, de substitution ou de
réduction de la consommation tabagique®. Pour les
adultes, le risque d'un effet « passerelle » vers le tabac
semble des lors tres limité.

données  sont
menées a

adolescents, les
Plusieurs études

Concernant les
contradictoires®.
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I'international suggerent que l'utilisation de la cigarette
électronique a un jeune age serait significativement
associée a une entrée dans le tabagisme dans le futur®,
bien que la causalité ne soit pas démontrée®. Toutefois,
en France, une étude a constaté que, chez les jeunes de
17 ans ayant déja fumé du tabac, ceux qui avaient
expérimenté la cigarette électronique étaient moins
susceptibles de passer plus tard au tabagisme
quotidien que ceux qui ne l'avaient pas fait®.

Récemment, I'apparition des cigarettes électroniques
jetables (dites « puffs ») a fait évoluer les représentations
associées a la cigarette électronique chez les plus jeunes
et a contribué a sa plus grande popularité®, renouvelant
le débat sur l'entrée dans le vapotage et dans le
tabagisme. En 2022, |'Alliance contre le tabac indiquait
que 13 % des adolescents agés de 13 a 16 ans avaient
déja utilisé une « puff » et que pour 28 % d’entre eux cela
correspondait a leur premiére consommation de
nicotine®.

De maniere plus générale, les ardmes des e-liquides
(fruités, mentholés, «gourmands »..) sont considérés
comme jouant un réle majeur dans l'initiation et la
consommation des produits de vapotage par les
adolescents®. Toutefois, les e-liquides aromatisés sont
également utilisés de maniére importante par les
adultes® et il a été constaté qu'ils permettaient
d'augmenter l'efficacité de la cigarette électronique
en tant qu'outil de sevrage tabagique®. Aussi, si une
interdiction de certains arbmes pourrait permettre de
réduire le vapotage chez les jeunes, elle serait également
susceptible de rendre les cigarettes électroniques moins
attractives comme outils de sevrage®. Les retours
d'expérience des interdictions récentes ne permettent pas
d'estimer pleinement les conséquences de ces décisions
en termes de trajectoires d'usage’.

Pour le tabac chauffé, quelques études semblent
montrer qu'il agirait comme un produit d’'entrée dans le
tabagisme mais, compte tenu de son apparition récente,
celles-ci doivent étre confirmées’”.

Concernant les formes orales du tabac, des études
états-uniennes indiquent que leur utilisation pourrait
conduire a la consommation de cigarettes traditionnelles,
tandis que les données suédoises n'observent pas de telle
tendance avec le « snus »"°.

Bien qu'aucune étude ne soit pour l'instant disponible sur
le risque d'association entre tabagisme et sachets de
nicotine, ceux-ci sont susceptibles d'étre particulierement
addictifs en raison de fortes doses de nicotine (jusqu'a
47,5mg par sachet) et d'un mode de consommation
favorisant son absorption rapide®. Aussi, c'est la crainte
d’'un effet « passerelle » qui a poussé plusieurs pays a
les interdire par précaution (Belgique, Pays-Bas, etc.).
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Les incertitudes scientifiques entourant I'évaluation de la
nocivité de ces produits et de leur impact en tant qu’outil
de sevrage, d'initiation ou de maintien dans le tabagisme
sont a l'origine des controverses quant aux politiques
publiques a adopter.

En raison d'un rapport bénéfices/risques sur le long
terme qui reste encore mal connu et qui fait I'objet de
débats dans le milieu scientifique”, les législations
encadrant les cigarettes électroniques varient fortement
entre les différents pays du monde’™: 34 pays recensés
par I'OMS interdisent la vente de ces dispositifs” tandis
que le Royaume-Uni les considére comme I'un des outils
pouvant permettre de faire sortir le pays du tabagisme
d'ici 2030".

Plusieurs pays ont interdit ou envisagent d'interdire la
commercialisation des « puffs» (Nouvelle-Zélande,
Allemagne, Belgique, Royaume-Uni, etc.) ou ont restreint
les arobmes contenus dans les e-liquides (Islande, Pays-
Bas, Danemark, etc.).

A I'échelle internationale, I'Organisation mondiale de la
Santé (OMS) invite & une certaine prudence’’. En France,
c'est également le cas du HCSP qui, aprés avoir reconnu
en 2016 que la cigarette électronique pouvait étre
considérée comme un « outil de réduction des risques du
tabagisme »'®, considérait en 2021 qu’elle ne pouvait étre
présentée comme telle de maniére générale”.

Concernant les produits du tabac non fumés, pour
lesquels les données disponibles sont plus restreintes, un

consensus semble exister sur la nécessité d'une
régulation.
e Llancer rapidement de nouvelles études

indépendantes a I'échelle nationale sur la nocivité
propre et relative de ces différents produits ainsi que
sur leurs effets vis-a-vis du tabagisme.

Il est notamment nécessaire de conduire des études
indépendantes sur le tabac chauffé afin de disposer
des  connaissances  nécessaires  pour  guider
d'éventuelles futures décisions publiques.

A I'avenir, dés I'émergence de nouveaux produits du
tabac ou connexes, engager des études pour en
évaluer la nocivité.

Au vu des colts humains et financiers représentés par
cet enjeu de santé publique, mobiliser I'ensemble des
organismes de recherche compétents et les guichets
de financement en ce sens. Mettre a contribution les
fabricants pour le financement de ces travaux, par
exemple en augmentant les droits qu'ils versent pour
la déclaration de nouveaux produits.
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e Demander a [I'Anses de publier rapidement
I'évaluation des risques sanitaires qu'elle conduit
concernant I'ensemble de ces produits®® et d'actualiser
régulierement ses travaux pour mettre a disposition les
données les plus fiables possibles.

e Fonder les décisions législatives et réglementaires
concernant ces produits (limitations, interdictions, etc.)
sur la base des meilleures connaissances
scientifiques disponibles.

e Fournir aux consommateurs des informations claires,
complétes et objectives sur les connaissances et
incertitudes dont I'on dispose pour ces produits.

Etudier la pertinence d'un « noci-score » permettant
d'éclairer le consommateur sur la nocivité relative des
différents produits.

e Mener une campagne grand public de prévention sur
les risques associés au « vapofumage » (utilisation
concomitante de cigarettes traditionnelles et d'une
cigarette électronique).

e Interdire les arémes dits « piéges a enfants»
(inspirés de sucreries ou au nom abstrait)®".

Conduire des études sur la dangerosité des ardmes et
sur les effets qu'ils peuvent jouer tant pour sortir du
tabagisme que pour y entrer et adapter en
conséquence la liste des restrictions.

e Augmenter les controles et alourdir les sanctions en
cas de vente de produits du tabac ou a base de
nicotine aux mineurs®.

Etudier linstauration d'un emballage neutre pour
réduire I'attractivité des produits de vapotage.

¢ Interdire les « puffs» pour prévenir leur impact
écologique et, par principe de précaution, pour le
risque que peut représenter leur attractivité.

e Si le sevrage doit constituer I'objectif a atteindre pour
I'ensemble des fumeurs, adopter une approche de
réduction des risques pour les fumeurs qui ne
pourraient ou ne souhaiteraient pas utiliser les
traitements nicotiniques traditionnels, a linstar du
Royaume-Uni qui intégre la cigarette électronique a sa
stratégie de lutte contre le tabagisme.

o Développer rapidement un cadre réglementaire pour
les nouveaux produits oraux de la nicotine (notamment
les sachets) et pour les produits susceptibles
d'émerger.

Sites Internet de ['Office :
http.//www.assemblee-nationale.fr/commissions/opecst-index.asp
http.//www.senat.fr/opecst
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! Le tabagisme est le premier facteur de risque évitable de cancers : chaque année, 68 000 nouveaux cas de cancer
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