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Resumen

El tabaquismo se considera una enfermedad adictiva cronica, es la primera causa de muerte evitable, y mata hasta a la mitad
de quienes lo consumen.

El mejor tratamiento es el que combina el tratamiento farmacoldgico con el cognitivo-conductual.

Se exponen los buenos resultados en cesacion obtenidos mediante la financiacion de estos tratamientos en diversos paises.
Desde enero de 2020, vareniclina y bupropion fueron financiados por el Sistema Nacional de Salud para todo el estado Espafiol,
bajo unas condiciones concretas, que excluian gran nimero de fumadores.

Se discuten los criterios de financiacion, que deberfan ser ampliados a todos los fumadores y a todos los medicamentos
autorizados para su tratamiento, seguin el criterio de sociedades cientfficas, ciudadanas y profesionales sanitarios.

La Terapia Sustitutiva con Nicotina (TSN), salvo excepciones, v la citisina son medicamentos no financiados, por el momento, en
Espana, pese a que presentan un demostrado perfil de eficacia y seguridad en numerosos estudios.
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Abstract

Smoking is considered a chronic addictive disease, it is the leading cause of preventable death, and it kills up to half of those who
consume ft.

The best treatment is the one that combines the pharmacological with the cognitive-behavioral treatments.

The good results in cessation obtained by financing these treatments in various countries are exposed.

Since January 2020, varenicline and bupropion have been financed by the National Health System for the entire Spanish state,
under specific conditions, which excluded a large number of smokers,

The financing criteria are discussed, which should be extended to all smokers and to all medications authorized for their treatment,
according to the criteria of scientific, citizen and health professional societies.

Nicotine Replacement Therapy (NRT), with exceptions, and cytisine are currently not coverage by financing drugs in Spain, although
they present a proven profile of efficacy and safety in numerous studies.

Key words: Smoking cessation, treatment, public financing, nicotine replacement therapy, cytisine.

Introduccion

El tabaguismo es la primera causa de muerte evitable,
la primera prevenible de morbi-mortalidad en los paises
desarrollados, y mata hasta a la mitad de quienes o
consumen.

Fallecen siete millones de personas al ano, en el
mundo, por consumo directo, y 1,2 millones como
fumadores pasivos'.

En Espafia, el 32,3% de la poblacion entre 15y 64 afios
se declara fumador diario?.

El tabaquismo es una enfermedad adictiva y cronica,
reconocida como tal por la Organizacion Mundial de la
Salud desde 1975°

El 18 de junio de 2018, la OMS publica su nueva
clasificacion de enfermedades CIE-11 (ICD-11 eninglés),
que esta oficialmente en vigor desde el 11 de febrero de
2022. Aparecen los apartados 6C4A (trastornos debidos
al consumo de nicotina), el 6C4A.27 (dependencia de la
nicotina), el 6C41 (trastornos por consumo de cannabis),
y el QE 12 (consumo de nicotina en formas sin tabaco)”.
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El mejor tratamiento del tabaguismo es aquel que
combina el tratamiento farmacoldgico con el tratamiento
psicoldgico (cognitivo-conductual). Dicha combinacion
dispone de una evidencia cientffica grado A°.

La Terapia Sustitutiva con Nicotina (TSN), en varias
presentaciones y de diferentes fabricantes, Zyntabac®
(bupropion), Champix® (vareniclina)y, masrecientemente,
Todacitan®(citisina) son los medicamentos aprobados,
hasta el momento, para su utilizacion con esta indicacion,
y con suficiente evidencia cientifica®.

Financiacién del tratamiento
farmacoloégico del tabaquismo

A pesar de que diferentes guias en varios paises
valoraran con el mayor nivel de evidencia (A) la existencia
de tratamientos farmacoldgicos eficaces para dejar
de fumar, de que la eficiencia (coste/efectividad) era
mayor para estos tratamientos que para los de otras
enfermedades cronicas, como la hipercolesterolemia o
la hipertension arterial, con el mismo nivel de evidencia,
y de que el tratamiento para la cesacion tabaquica era
la mejor intervencion de todas las preventivas, también
con evidencia A, existian numerosos obstaculos para
su financiacion, lo que resultaba sorprendente para
la comunidad cientifica, maxime considerando que
enfermedades cronicas como las citadas disponian
de un importante arsenal terapéutico financiado por
sistemas de salud publicos y privados’.

Yaen 2008, Jiménez-Ruizy cols. realizaron propuestas de
financiacion que contemplaban diferentes condiciones,
algunas de ellas recogidas en el modelo actual’.

Pero no fue hasta enero de 2020 en que se comenzaron
a financiar estos tratamientos por el Sistema Nacional de
Salud esparnol, concretamente Champix® y Zyntabac®
para todo el Estado y posteriormente, se anadieron los
parches de nicotina para la Comunidad Foral de Navarra
y la Comunidad Autonoma de Canarias®.

Resultados de la financiacion

Minué-Lorenzo y cols  revisan algunos estudios
realizados en diferentes paises en relacion con la
financiacion de los tratamientos para dejar de fumar, la
mayoria realizados en el ambito de la sanidad privada, en
los que se demuestra que dicha financiacion aumenta
las tasas de abstinencia tabaquica®. Se resumen, a
continuacion, algunos de ellos.

En los Paises Bajos, durante 2011, se financiaron
totalmente la TSN, vareniclina y bupropion. Durante ese
ano, los médicos de atencion primaria quintuplicaron
las prescripciones de estos farmacos, principalmente

los dos primeros, y disminuyd un 4% la prevalencia
del tabaguismo. Sin embargo, una vez que ceso la
cobertura farmacoldgica, disminuyd la prescripcion de
medicamentos y repuntd la prevalencia del tabaguismo,
en ambos casos hasta los niveles previos a la
financiacion'™®.

Similar conclusion obtuvo un estudio clinico aleatorizado
pragmatico sobre 1380 participantes realizado en
Canada entre marzo de 2009 y septiembre de 2010. La
adopcion de una politica de cobertura de medicamentos
para dejar de fumar (vareniclina, bupropion o parches/
chicle de nicotina), permiti® mejorar las tasas de
cesacion a las 26 semanas, pero revertieron una vez
que se suspendio la cobertura’.

En una revision Cochrane de 2017, realizada sobre diez
estudios en el ambito de la sanidad privada en USA,
tres en Canada, uno en el Reino Unido y dos en Paises
Bajos, se concluye que mediante las intervenciones
financieras dirigidas a los fumadores, y en mayor caso
si son completas, en tratamientos farmacologicos vy
conductuales, se conseguia un aumento de intentos
de cesacion, de tratamientos prescritos y tratamientos
utilizados (duplicando la tasa de uso de la TSN vy
triplicando la de bupropion), vy también de resultado
final de abandono del tabaco. Cuando los incentivos
se diriglan hacia los profesionales sanitarios solamente
aumentaba el uso de la terapia conductual, aungque solo
se encontraron tres estudios con este tipo de incentivos.
Admitiendo las limitaciones de la revision, se concluye
que considerando la gran cantidad de fumadores en el
mundo, incluso un resultado modesto de la financiacion
del tratamiento para dejar de fumar ya tendria un enorme
efecto en la Salud Publica global',

A partir de estos datos, y para evaluar el efecto del
tratamiento farmacoldgico subvencionado en las tasas
de cesacion tabaguica en el ambito de la Atencion
Primaria de un sistema sanitario publico, como el espanol,
y antes de que se autorizara la financiacion en nuestro
pais, Minué-Lorenzo y cols llevaron a cabo un ensayo
clinico pragmatico, aleatorizado, por conglomerados.

Los del grupo de intervencion recibieron tratamiento
farmacoldgico de primera linea de forma gratuita. El
principio activo (nicotina, vareniclina o bupropion) fue
escogido por el profesional de la salud de acuerdo con
las preferencias del paciente. Las dosis de tratamiento
fueron estandar: TSN en relacion al nimero de cigarrillos
fumados, bupropion 150-300 mg/dia y vareniclina 1-2
mg/dia. Se permitieron combinaciones de tratamiento a
criterio del médico, como TSN parches con forma oral,
0 bupropidn con chicles de nicotina. La duracion media
propuesta fue de 8 semanas para TSN y bupropion, vy
de 12 semanas para vareniclina. Los medicamentos se
distribuyeron a los participantes desde los Servicios de
Farmacia hospitalarios. A los pacientes del grupo control
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se les prescribid el tratamiento en la consulta y tuvieron
que adquirirlo en farmacias.

Se llevod a cabo con 1154 pacientes de 23 centros de
salud de Madrid, constatando un aumento de las tasas
de abstinencia, autoinformadas o confirmadas por
carboximetria, a 12 meses en tratamientos financiados,
que paso del 9,6% al 15,4%°.

Los autores constatan que sus resultados fueron
similares a los de otros estudios, como el ya citado de
Selby et al., y el riesgo relativo de la Revision Cochrane
de 2017 estuvo dentro del mismo rango.

También citan el de Twardella et al.,, que con un
diseno similar por conglomerados encontraron una
tasa de abstinencia continua del 9% para un grupo
al que se proporciond formacion y financiacion frente
al 1% en un grupo tratado segln la practica clinica
habitual’. Y el de Kaper et al., que presentaron una
tasa de abstinencia validada bioguimicamente del 5,5
% en el grupo intervencion y del 2,8% en el grupo
control, y una abstinencia autoinformada del 7,8% vy
del 5,5%, respectivamente. El uso de farmacoterapia
fue del 10,8% en el grupo financiado y del 4,1% en
el control™,

En un informe técnico de enero de 2021, la OMS relaciona
la efectividad de las intervenciones en cesacion tabaguica
basandose en las revisiones Cochrane mas recientes, vy
concluye que los sistemas de financiacion en Salud son
las intervenciones mas efectivas, mas que cualquier otra
intervencion o tratamiento, alcanzando hasta un 338% de
incremento en la tasa de cesacion si la financiacion se
dirige a los fumadores frente a la no financiacion, y un
33% si se dirige a los proveedores de salud'®.

Criterios de financiacion

El Sistema Nacional de Salud espafol, para permitir
la financiacion de medicamentos para el tratamiento
del tabagquismo, establecid unos criterios de inclusion
que deberian cumplir, en su totalidad, los pacientes
fumadores susceptibles de recibir su prescripcion 'y
que, en el momento de escribir este articulo, son los
siguientes:

—

. Edad mayor de 18 anos.

2. Motivacion expresa de dejar de fumar, que se
pueda constatar con un intento de dejar de fumar
en el Ultimo afio.

. Que fume 10 0 mas cigarrillos al dia.

4. Que tenga, ademas, un alto nivel de

dependencia, definido por un Test

de Fagerstrom > 78,

w

Discusion

El primer criterio conduce ala pregunta; ,qué hacemos
con los adolescentes?. A pesar de la tendencia
decreciente del consumo de tabaco en este grupo
poblacional en los Ultimos afos (acompafiado del
incremento exponencial del uso de las nuevas formas
de fumar) segun los datos de la Ultima Encuesta
sobre uso de drogas en Ensefanzas Secundarias
en Espafa (ESTUDES), realizada en 20271 sobre
estudiantes entre 14 vy 18 anos, todavia se confiesan
como fumadores diarios un 8,8% de los chicos, con
una media de 6,8 cigarrillos/dia y un 9,2% de las
chicas, con una media de 5,47,

Por otra parte, aunque es cierto que bupropion vy
vareniclina indican en su ficha técnica que no deben
prescribirse a menores de 18 anos, la TSN se ha
demostrado segura y efectiva en adolescentes, vy
aparece la indicacion de uso para mayores de 12 afos
en algunas de las fichas técnicas autorizadas en Espana
de sus medicamentos'’.

En cuanto al segundo criterio, ¢se puede afirmar con
rotundidad que una persona que lleva afnos fumando,
y gque probablemente habra realizado varios intentos
de cesacion en ese tiempo, Nno muestra motivacion si
uno de esos intentos no se ha llevado a cabo durante el
ultimo ano?.

El tercer criterio es facimente rebatible por la abundante
bibliografia aportada durante los  Ulimos — anos,
pudiéndose afirmar que no hay nivel seguro de fumar'’, A
continuacion se exponen las conclusiones de diferentes
estudios al respecto.

- Fumar solamente de uno a cuatro cigarrillos al dia ya
se asocia con un riesgo significativamente mayor, frente
a no fumadores, de fallecer por cardiopatia isquémica o
por otros eventos cardiovasculares, vy el riesgo de morir
por cancer de pulmon se multiplica por tres en hombres
y por cinco en mujeres’®,

- Elriesgo de muerte temprana es un 64% mayor, y nueve
veces mas probable padecer un cancer de pulmon,
entre quienes han fumado un solo cigarrillo al dia durante
toda su vida, frente a los no fumadores, disminuyendo
el riesgo en proporcion a cuanto menor es la edad en la
gue se abandona el tabaco™.

- Fumar un solo cigarrillo al dia ya supone la mitad del
riesgo de enfermedad o accidente cardiovascular del
que comporta fumar veinte®,

-Un fumador de menos de cinco cigarrillos al dia durante
un afio puede perder la misma funcionalidad pulmonar
gue un fumador de mas de treinta al dia durante nueve
meses?’,
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El cuarto criterio, relativo al Test de Fagerstrom (TF),
el tan reconocido test de dependencia fisica de la
nicotina, requiere alguna reflexion. ;Deben descartarse
fumadores con TF inferior a 7, valores que sugeriran una
dependencia fisica moderada o leve?.

Parece necesario flexibilizar también este criterio, ya
que existen guias clinicas e incluso fichas técnicas de
medicamentos de TSN que indican pautas de tratamiento
farmacologico desde TF 5 e incluso para menores
de 5%228, y algunos autores indican que la puntuacion
de 6 a 7 ya indica adiccion moderada y debe tratarse
farmacoldgicamente con TSN,

Sociedades cientificas, organizaciones no estatales
y ciudadanas, profesionales sanitarios y politicos se
han expresado en numerosas ocasiones solicitando
la ampliacion de la financiacion de los tratamientos
farmacoldgicos del tabaguismo a todos los fumadores
e incluyendo todos los farmacos disponibles gue han
demostrado su efectividad. Se citan algunos ejemplos
a continuacion.

En el decélogo redactado en 2019 por expertos
sanitarios de distintos ambitos de la Atencion Primaria
COMO consenso para el abordaje multidisciplinar del
tabaguismo se indica, en el punto 9: “los tratamientos
farmacologicos  para la cesacion tabaquica que
dispongan de eficacia demostrada deben ser financiados
por el Sistema Nacional de Salud™®,

El senador Sanchez Lopez, el 23 de enero de 2020, en
pregunta escrita al Gobierno de la nacion, indicando que
‘numerosos médicos de familia y expertos en adicciones
han alertado sobre las limitaciones de diseno y de puesta
en préactica de las medidas”, demanda por qué motivos
el Gobierno ha dejado fuera de la cobertura financiera
publica la TSN, pese a su extendida utilizacion vy
recomendaciones de los especialistas en tabagquismo?,

De Granda-Orive et al. exponen que la terapia
farmacoldgica de primera linea combinada con el soporte
psicoldgico se ha demostrado que es coste-efectiva y
debe ofrecerse a todos los fumadores que deseen llievar
a cabo un intento serio de cesacion, y que financiar
los tratamientos farmacoldgicos para ayudar a dejar
de fumar implica un beneficio econémico significativo
a los sistemas nacionales de salud. Por otra parte, se
preguntan los autores el motivo por el que no se incluyd
la TSN, conociéndose que su uso es coste-efectivo, que
existe una evidencia amplia de efectividad y que la TSN
combinada (parches junto con una forma oral) consigue
los mismos ratios de abstinencia gue vareniclina®’.

Arroyo et al, tras valorar el alto impacto econdémico del
tabaguismo en costes relativos a servicios de salud,
exponen que deberfa incluirse la financiacion de todos
los tratamientos farmacologicos de la dependencia

nicotinica en el SNS, demostrada su eficacia, para
aquellos pacientes que no pueden afrontar el coste del
tratamiento de esta enfermedad cronica?®,

Finamente, la declaracion de instancia al Gobiemo
de Espana firmada por 70 sociedades cientificas
y asociaciones ciudadanas, de consumidores vy
organizaciones no estatales, en linea con el objetivo
conocido internacionalmente como el “tobacco
endgame” para el ano 2030, en el apartado 9 de “acceso
a tratamientos para dejar de fumar”, expone lo siguiente:
‘ampliar la financiacion y el acceso a los tratamientos
para dejar de fumar. que las personas fumadoras
puedan acceder a todas las terapias farmacoldgicas y
conductuales cuya eficacia y seguridad para dejar de
fumar se haya demostrado cientificamente”,

Tratamientos farmacoloégicos
no financiados

Los medicamentos de la TSNy la citisina, no financiados
(a excepcion de los parches de TSN en dos CCAA,
como se ha indicado) disponen de una amplia evidencia
cientifica de efectividad y seguridad en el tratamiento
del tabaqguismo.

Terapia Sustitutiva con Nicotina (TSN)

Es muy destacable la revision Cochrane de 2018 de
Hartmann-Boyce et al.*°, citada por Aguild'”, de TSN
frente a placebo 0 a no tratamiento, incluyendo 136
ensayos clinicos y 64.640 participantes, con una calidad
de evidencia alta, concluyendo gque todas las formas
autorizadas de TSN pueden ayudar a quien intenta dejar
de fumar, incrementando sus posibilidades de éxito en
un 50-60%, con independencia del entorno, y sugiriendo
gue es poco probable que posteriores investigaciones
modifiquen esta conclusion'”,

Asimismo, Aguilld y Serantes®’ citan otra revision
Cochrane, de Lindson et al en 2019% en la que, a
partr de 63 estudios con 41509 participantes, se
concluye que la TSN combinada es igual de efectiva que
vareniclina, entre un 15 y un 36% mas efectiva que la
TSN como monofarmaco, y que la evidencia es alta en
cuanto a que la TSN es segura y efectiva para dejar de
fumar, v justifica la utilizacion de dosis elevadas, como la
de 25 mg con parches de 16 horas, en fumadores con
alta dependencia®’.

Jiménez-Ruiz et al, revisando los principales estudios de
eficaciay seguridad de los medicamentos disponibles en
Espana para el tratamiento del tabaguismo, concluyen
que la TSN ha demostrado su eficacia en una gran
cantidad de ensayos clinicos y metaanalisis. Junto con
los dos estudios ya citados, mencionan las sugerencias
de la American Thoracic Society en cuanto a prolongar
la pauta habitual de tratamiento con TSN de 12 semanas
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hasta las 24 semanas, tanto como monofarmaco
como en TSN combinada, en pacientes con elevada
dependencia fisica por la nicotina y en los que en ese
tiempo No se obtuvieron resultados® 4,

Por otra parte, la TSN ha demostrado la seguridad en
fumadores tanto sin comorbilidades como en los casos
que presentan patologias asociadas, tanto psiquiatricas,
como cardiovasculares o la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC)®,

Citisina

La eficacia clinica se demostrd frente a placebo por
West vy cols. en 2011", en estudio doble ciego de
grupos  paralelos con 740 participantes  asignados
aleatoriamente al farmaco activo o al placebo, la mitad a
cada uno de ellos, a los que se les suministrd de forma
gratuita, con la pauta habitual de 25 dias. Se comprobd
la abstinencia a 12 meses, siendo de 8,4% en el grupo
que toma citisina, frente al 2,4% en el grupo control®,
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