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Liens.d’intérét 3 dernieres années

* Pfizer: honoraria pﬂur presentahnm mn{ congres

' Kinnov Therapemcs participation a un comite lndependant de
' surveillance d’effets indésirabies (Drug Safety Monitoring Board) d'un-
essai -::Ii_.nique_



Utilisation en France

Usage de pruduuts “ElE vapotage . | - ‘
En2020, 37,4% dés'\18-75 ans ont déclare avoir déja experlmente la

cigarette électronique, en hausse par rapport a 2019 (34,4%, p<0,001).
'usage actuel d’'une vapoteuse a été déclaré par 5,4% des 18-75 ans, et la

prevalen{:e du vapotage quotidien s'élevait a 4,3%, prﬂpnrﬁﬂns stables par
rapport a 2019.
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Pé&quF@au A, Andler R, Guignard R, Soullier N, Gautier A, Richard JB, Nguyen-
Thanh V. Consommation de tabac parmiles adultes en 2020 ; résultats du
Barométre de Santé publigue France: Bull Epidémiol Hebd. 2021;(8):132-9,
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Etudas‘princeps d'aide & I'arrét des dgarettes a métl'lnduiugie -l-}'-r amei:ltahle

A ce jour, | 9
. uucuneétudt avec les CE 3¢ générﬁﬂﬂn tanksysﬁéme, régu!uﬁm de température, bonne.
b!od.tsponfbﬂﬂé de nicotine ' . ~
. essa.'mndnmé L'ﬂﬂl‘.'fl:‘é de t,fpe d"étude d’enregish'ement phdse IH
-"'\I e b II,-. . Résultats prinelpaux N
[ Bullemnet al. Electronic ciga or smoking cessation: afaridnmused controlled 5.0 AT TR i)
4] [ SEDEN=SEDESN (Pl bo)=patch 1] 2
$™N | tria) Lancet. 2013 Nov 16;382(9505):1629-37. doi: 10, 1016/50140-  © AL (Placebo)=patch nico mqu_g!
G736(13)61842- 5 I:'pul:r 2013 Sep .‘. t"t' ;
.I'ﬁ- Halpern et al. E“Pragmatlc Trial of E-Cigarettes, |H¢EWHE5, EH'EI DFL'I-E‘E- for Smaking ET.'IJE'E pragﬂ}ahque ra ndomisees: N= EDDE 5 I-:rr,;.s
Cessation, N'Engl | Med. 2018 Jun 14;378(24):2302- 2319 L 3 .'.iEDEH < mEdll:.amEHtﬁf: e ﬁr‘lElﬂEFE'fﬂ
.E | doi:10. lﬂSE:’HEﬂ"-'lsa 17145757, Epub 2018 May 23\~ |
w Hajek et al. Aq_ﬁrandnmued Trial of E- Euga:ett.es '..rersus MNicotine-Replacement Thmp Emde <y gmal:iq ue, randomisee, NHEEE
- N Engl ] Med. 2019 Feb 14;380(7):629- 53? doi: 10.1056/NEIMoal808779. SEDEN ou TSN; SEDEN: 18%; TSN 9,9% a 3 an,
E [Epub 2019 Jan 30. . N f.1I:|5'E réance TSN proche de“ﬂ
‘Walker N et aP Micotine patches used in ::r:nrnhlnatlnn with e-cigarettes [w J.ﬁk I e _ ] “‘h i
; \ and without nicotine) for s le:'l'l'hltessatlnn a pragmatic, randamised Etude J:-ragmahqueJ randomisig, p FtE'“PhP“Er N_=112"'1
ol - Lancet Kespir Med. 2019 Sep'@. pn §2213-2600{19)30269-3. doi: PN + SEDEN: 7 %; PN+5S El;i“E!ijni.f..~L » NP: 2% a 6 mois

. [Epub ahead of print] )
W

.-.\] 10, ll]'lﬁ-,fSEEH Eﬁm{lqﬁi}
; Eisenberg MJ et 3l Efl‘ect of e-Cigarattes Plus Er:-unselmg vs Coun ;ehng Alone on Smaklng {:‘gs'ﬁannn A W
r'-'H f\‘ Randomized Cﬂhkal Trial. JAMA. 2020 Nov 10; 324{13}.1344 1854, doi: 10. 1[!01,."Jarna lﬁﬂﬂ 18889, PMID:

33170240; FMEID PMC7656286. O\ G, Sl
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Termmologle (page 13/148)
'.__%'ﬂ"*r._
™~ ™ o
* La dennmmahnﬂ e}e cet appareﬂ (celg;af} est variable : c:garetl:e

electmnlque w,sa/@{euse vaporette...

uq-

m « Les textes reglementaires francais utilisent | dénomination «

A pmdmts du vapotage » [33]. Cette dénomination est suffisamment
large mais manque de précision. La Iltterature_sclennﬁque utilise’ -
I'expression « electronicnicotine delivery systems » ou ENDS qu’on .
peut traduire « systemes-electroniques de delivrance de la| ni;t;c-tinE »

_OuSEDEN, mémesi tous les uttllsatemfn utilisent pas DUQ&MDU]DUE

L~ des !lqt.ndes confenant de la nicotirie;;, (SEDESN) ™
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Méta-analyse de 5 études dans Hartmann-ﬁnyce etal. 2{121!3 SEIJEH avec versus.
SEDESN {sans nI;:otine] L ; 4
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us Preuenﬁuexs.f_ff_n}i‘ces Task Force Hemmrﬁ_endqﬁnn Statement (1). -\

» L'USPSTF conclue que les preuves sur i'utilisation des cigarettes électroniques pour.le sevrage
tabagique chez les adultes, y compris les femmes enceintes, sont insuffisantes, e }a,q?ﬂalance’ des
avantages et des inconvénients ne peut pas étre déterminée. L'USPSTF a suulign% e inanque
d'essais clinigues randomisés bien congus qui rap a%?nt I'abstinence tahagiq?.e es
événements indésirables’ comme une lacune critlrﬁi; (7™

» LUSPSTF re'cumman:lég:iﬁe les cliniciens proposént des pharmacothérapies reconnues efficaces
~dans le sevrage tabagique. Les données sont insuffisantes sur le bénéfice et sur la tolérance
\ (« harm ») des cigaretics électroniques dans le sevrage tabagique. :

qtﬁ%“_'u"lul'l'-s‘:::' Report on Global Tobacco Epidemic, 2021. Addressing new and eme.rgfng products. (2)

I.Pq 1 : L .
[ /™ + Alapage 39, le rapport traite de I'efficacité et de |a tolérance des SEDEN dans le sevrage
tabagique et conclue que l'évidence sur le rile potentiel des SEDEN dans 'arrét du tabac est
< encore non-conclusive. Le rapport fait référence au rapport 2020 du Surgeon General (Smoking-
cessation: a report of the Surgeon General. Washington, DC: US Department of Health and
Human Services; 2020 {https:%pubmed.ncbi.nim.ﬂi .8ov/32255575/) '

* Rapport du Comite Scientifigue sur-5anté, Environnement et Risques Emergeant de I'linion |
“Européen (Scientific Committee-on Health, Environ ntal and-Emerging Risks .r’SCf-ﬁEE . Opinion
on electronic cigarettes. Luxembourg: SCHEER zﬂzﬂhﬁ ;
| https://ec.europa.eu/health/scienti c_ﬁcnmmitter&;;g‘ ultatiﬂns,."puhIic_cnnsdﬁ'afmnsfscheer_c
“ onsultation_10_enj quivont dans le méme sens.
1. US Preventive demvices Task Force, Krist AH, Davidson KW, Mangione Ch, Barry ML Cabana M, Caughey AB, Dﬂnahu;& K. Doubeni T, Epling JW Ir, Kubik -
,-"'"‘ M, Ogedeghbe G, Phert Ly Silverstein MSimon MA, Tseng CW, Wong JB-Inferventions for Tobacco Smoking Cessatian in Adults, Includin IEre nant

.f"q*"-, %Eﬂﬂ; 5 Preventive Services Task Force Recommendation Statermpent. JAMA, 2021 Jan 19;325{3):265-279. doi, 10.1001/jama. 202025019, PMID:

4 2. WHO Report-an-alobal Tobacco Epidemic, 2021, Addressing néw and emerging products. file:/f/C:/ Usersiberli/Downloads 978924003 2095-eng. pdf
Aoces e 30 juillet 2031 . ; f f h .
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. Sevrage tabagique
3 Recommandahons b

LE prlnmpe* dlﬂerenslagl usage de SEDEN(,;I un t:lrcult de soins et é’\\dehan

* Professionnels dgs les données sur pheﬁcefrlsque sont insuffisantes par
sinterventions o) « prescription » d’utilisation déconseillée.

Les recnmmandai:mﬁs des autgrités.de santé pour les pm?esﬁmnneis de santé

doivent gtrE fondées sur I'évaluation appmfnndie des benefices et les risques — x
voir les'regles de I'obtention {i’une autnﬂsatl-:rn E|E [TII-SE‘ surie marche pour tnute ik

mteruEntmn thera peuthue i

. Gr‘and puhhc on ne_peut’ pas Excture une efﬁeacrte de Sante publiqu péu}.{eﬁt
El'r'E unllses = K '

/-\I -
. Fumeurs en altuga,h\ﬁra,de vu]nerablllte F.-rn xde refus des trmtem’Am existants

- peuvent étrelutflsés 2 2
* Femme em::élnte fumeuse: en absenEE de données > uullsﬂnun déconseillée.
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Femme enceinte: essai randomisé, pragmatique (en ouvert)

o

L

SEDEN, N=571 (%)

| TSN, N=569 (%)

Risque relatif (RR}.

! 5 ¥ -_
IC 95 ﬁE a 2,33,

Critére principal: 6.8 & 44 %
absnnence en fin
grm&.ﬁse_venhee par g b fﬁm{:(}_ﬂa
mesure biochimigue \\i\.‘ ~
Wntetion detraiter (ITT) | N 4
'\:\ perprotocole | | | 81 L 6 1,341C
A od . ) 95%: |
' h e ! {! 0,82 42,21, p=0,25
A Poids de naissance < 2500 14,8\ 9.8 L\ 0,65~V A
TN e ) IC 95%:0,47 a 0,90, p=0,01
Aucurnie utilisation des - 15,4 32,3 0,48 IC 95%:0,38 d 0,60,
traitements s .I G \p<8,001
Utilisatior & 4 semaines \:ﬁ 39,9 \_ 225 ~ N578
. 7~
L N ~ ;555%11 484 2,13,
. p<0,001
s N :

Hajek P et al. Electronic cigareties sersus nicatite patches for smaking cessatian in pregnancy: o
ol __"' - randommized conlrodled brial. Mat Med. IB.'.'_'E M:nl 28[51:95E-964. doi: 10.103E,/+41551-022-B1804- I:!

Enuh- 2022
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Conclu'éions 1 o

i . _
_r"t""
. L"hypnthese est fgﬂe que les SEDEN Eﬁient a arréter de fu mEr

i Tuutefuﬁ, pas/de preuves du rappurt bénéfice- rlsque pusmf qui .

" permettralt de les recommander par les professionnels de santé. La~

" *’“\ responsabilité des profess:onneis de santé est de. prﬂpnser[prescnre
seulement des interventions démontrées efﬁcaces et a un niveau de
risque. tolérable et connu.

-

I-

* Grand public = re5pﬂn53blilte de non- p,[;pfesmnnnels de sa é’»— il est
~ possible que 'u a’Ee des SEDEN redy Ma prévalence du tﬁ’;&Elsme
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Ftelat_l&néhlps between past-mohnth cigarette and e-cigarette use.among yni.lth across 3
longitudinal waves (N = B0&).
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Des adolescents qui n‘ont Jamals fume des cigarettes qbnvannunnelfes mais qui l:rnl: utlhsé Ies SEDEN ont 4 fois plus deTtsqua '
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CE en France parmi les jeunes _'
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Question évaluative 3 : Le vepetege peut-ll constituer une perte
d entree dene le tabagisme pour les jeunes non- fumeure '?
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Recommandation! N«ﬁ e, ™y

I .-"Pa-

,
| _® i.e relation entfe-initiation de SEDEN et initiation au tebac est

.""‘5:.‘| l":l.%..

#

deeumentee par les etudes de cohortes. De plus, il y a certains
signaux de sécurité sur les risques liés a la consommation de SEDEN
(nicotine, autres produits) et sur les détournements d’usages.
'objectif de retarder I'initiation et l'usage des SEDEN chez les
adolescents non consomimateurs de tebac releve ainsi du principe de
precaution. Le HCEP recommande le ‘xyemtlen de i’lnterdu;ﬁﬂn de
vente aux mm*eﬁi‘e et que des mesures soient prises pour assurer de
I'effectivité et t:lq_ monitorage de son application. - 4
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