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calitatea si cantitatea studiilor la care se refera.

Niveluri de dovezi - Descriere

Calitatea dovezii - Definitie

Categoria
de
dovada

Surse de dovada

Definitie

Categoria
de dovada

Surse de
dovada

Definitie

A

Studii clinice
randomizate
controlate (SCR)

Un numar mare de
studii care implica
un numar important
de participanti.

Studii clinice
randomizate
controlate (SRC] -

baza de date limitata.

Studii cu un numar
limitat de pacienti,
analize a posteriori
sau analize pe
subgrupuri ale
studiilor clinice
randomizate
controlate (SRC),
ori meta-analize ale
SRC.

Studiile randomizate
sunt de dimensiuni
mici, efectuate

pe grupuri
populationale
variate, cu rezultate
putin coerente.

A

nalta

Este foarte putin probabil ca
cercetari suplimentare sa
modifice nivelul de Tncredere n
estimarea efectelor. Mai multe
studii de Tnhalta calitate, cu
rezultate coerente.

Tn anumite cazuri speciale:

un studiu de mare amploare,
multicentric, de Tnalta calitate
sau recomandari/marturii ale
unor institutii ori organizatii
stiintifice medicale si de
sanatate recunoscute la nivel
international.

Moderata

Cercetari suplimentare ar
putea avea un impact important
asupra nivelului de incredere n
estimarea efectelor si ar putea
chiar modifica estimarile. Un
studiu de Tnalta calitate sau mai
multe studii cu anumite limitari.

Studii
nerandomizate.

Studii observationale.

Consens de experti.

Studii
nerandomizate.
Studii
observationale.
Consens de experti.

Scazuta

Este foarte probabil ca cercetari
suplimentare sa aiba un impact
important asupra nivelului de
incredere in estimarea efectelor
si sa modifice estimarea. Un
studiu sau mai multe studii cu
limitari serioase.

Foarte
scazuta

Orice estimare a efectelor este
foarte incerta. Opinie de expert,
fara rezultate stiintifice solide.
Un studiu sau mai multe studii

cu deficiente majore.
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Prefata

ENSP isi propune un viitor fard tutun, in care niciun european
sa nu mai fie nevoit sa sufere de boli asociate consumului
de tutun sau sa moard prematur din aceasta cauza. Ne
concentram constant toate eforturile pentru a le oferi copiilor
si tinerilor libertatea de a creste autonom si in deplina stare
de sanatate, fara a fi prinsi intr-o viatd de dependenta.
Consumulde tutun nu reprezinta doar o dependenta extrem de
puternica, ci si o capcana mortala, din care dorim sa ii ajutam
pe fumatori sd evadeze. Prin urmare, obiectivul nostru este
de a asigura o coerentd extinsd, atat la nivelul activitatilor de
prevenire a tabagismului, cat si la nivelul promovarii politicilor
globale de control al tutunului, atat la scara europeand, cat si
in cadrul dinamicilor nationale specifice.

Potrivit studiului Eurobarometru publicat in 2023, aproape
un sfert (24%; 28% dintre barbati si 21% dintre femei) dintre
europenii cu varsta de peste 15 ani fumeaza, iar in grupa
de varsta 25-39 de ani prevalenta fumatorilor atinge 32%.
Tutunul ucide jumatate dintre consumatorii sai regulati,
ceea ce inseamna aproximativ 700.000 de europeni in
fiecare an. In acest context, existd un consens tot mai larg
de a considera dependenta de tutun ca o boala - o boala

care trebuie tratata de profesionistii din domeniul sanatatii.
Toti profesionistii din sanatate trebuie sa inteleaga ca
consumul de tutun constituie, Tn sine, o problemd de
sanatate, fiind o dependenta clasificata in CIM-10 si CIM-
11 (Clasificarea Internationald a Bolilor, editiile a zecea si
a unsprezecea), si nu un obicei, un viciu, o plicere sau o
alegere de stil de viata.

Interventiile orientate spre renuntarea la fumat au un
impact mai mare pe termen mediu asupra numarului de
decese si, din acest motiv, trebuie Tncurajate. Dupd cum
arata, la inceputul secolului XXI, raportul Bancii Mondiale
.Controlul epidemiei: statul si aspectele economice ale
luptei impotriva tabagismului”, dacd initierea fumatului ar fi
fost redusa cu 50% panain 2020, numarul deceselor cauzate
de tutun ar fi scazut de la 520 la aproximativ 500 de milioane
in anul 2050. Tn schimb, ceea ce demonstreaza importanta
programelor dedicate tratamentului dependentei de tutun
si nicotina este faptul ca, daca jumatate dintre fumatorii
identificati ar fi renuntat pana in 2020, numarul deceselor
cauzate de fumat ar fi scazut de la 520 la 340 de milioane
in 2050 (Figura 1).

Figura 1. in absenta renuntarii la fumat a fumatorilor actuali, decesele cauzate de tutun vor creste considerabil in urmatorii
cincizeci de ani. Estimarea deceselor cumulative intre 1950 si 2050, in functie de diferite strategii de interventie.

Sursa: Banca Mondiala, 1999.
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Articolul 14 al Conventiei-cadru a OMS pentru controlul
tutunului (CCLAT; in englezd FCTC) prevede ca:

.Fiecare Parte elaboreaza si difuzeaza orientari adecvate,
cuprinzatoare si integrate, bazate pe dovezi stiintifice si pe
cele mai bune practici, tindnd seama de contextul si prioritatile
nationale, siadopta masuri eficace pentru a promova renuntarea
la fumat si tratamentul adecvat al dependentei de tutun.”

Orientarile pentru aplicarea Articolului 14(b):

i. angajeaza Partile sd consolideze sau sa instituie durabil
infrastructuri pentru a incuraja tentativele de renuntare
si pentru a oferi acces larg la forme de sprijin pentru
consumatorii care doresc sa renunte la tutun, asigurdand
resurse financiare sustenabile;

ii] identifici principalele mdsuri eficiente necesare pentru
promovarea renuntarii la fumat si pentru integrarea
tratamentului dependentei de tutun in programele
nationale de control al tutunului si in sistemele de ingrijiri
de sanatate;

iiil indeamna ferm Pértile s& facd schimb de experientd
si sd colaboreze pentru a facilita implementarea sau
consolidarea sprijinului pentru renuntarea la fumat si a
tratamentului dependentei de tutun.

in conformitate cu aceste recomandari, eforturile trebuie
concentrate pe dezvoltarea unei infrastructuri de sprijin
pentru renuntarea la fumat si pentru tratamentul
dependentei de tutun in randul Partilor la Conventia-cadru.
n acest sens, se recomand3 ca: ,Partile si intreprind
actiunile enumerate mai jos pentru a consolida sau a institui
infrastructura necesara promovarii eficiente a renuntarii la
fumat si furnizarii unui tratament adecvat al dependentei
de tutun, tinand seama de situatia si prioritatile nationale.”

Aceste etape de actiune pot fi sintetizate astfel:

1. Realizarea unei analize a situatiei nationale;

2. Instituirea sau consolidarea coordonarii nationale;

3. Elaborarea si diseminarea unor orientari/ghiduri
cuprinzatoare;

4. Abordarea problemei fumatuluiin randul profesionistilor
din sanatate si al altor categorii de personal care
furnizeaza servicii de sprijin pentru renuntare;

5. Dezvoltarea capacitatii de formare;

6. utilizarea sistemelor si resurselor existente pentru a
asigura cel mai larg acces posibil la servicii;

7. Introducerea caracterului obligatoriu al mentionarii
statutului tabagic in dosarele medicale;

8. Tncurajarea colaborarii;

9. Instituirea unei surse de finantare sustenabile pentru
sprijinul acordat renuntarii la fumat.

in prezentul Ghid, ENSP urmireste in principal punctul 3,
ludnd Tn considerare analiza situatiei nationale (etapa 1) si
integrénd, pe cat posibil, etapa 5 (capacitatea de formare)
si etapa 7 (mentionarea obligatorie a statutului tabagic in
dosarele medicale).

Conform orientarilor de aplicare, ,Partile ar trebui sa
elaboreze si sa difuzeze orientdri cuprinzatoare, bazate pe
cele mai bune dovezi stiintifice disponibile si pe cele mai bune
practici, tindnd seama de situatia si prioritatile nationale.
Aceste orientdri ar trebui sa includa doud componente majore:
1] o strategie nationald de renuntare la fumat, destinatd
promovdarii  renuntarii  si furnizarii  tratamentului
dependentei de tutun, adresata in principal factorilor
de decizie responsabili de finantare si implementarea
politicilor si programelor;
2] ghiduri terapeutice nationale, adresate in principal
responsabililor de elaborarea, gestionarea si furnizarea
serviciilor de sprijin pentru renuntarea la fumat.”

Strategia nationald si ghidurile terapeutice nationale ar

trebui sa:

e se bazeze pe dovezi stiintifice;

e fie elaborate cu prevenirea oricarui conflict de interese
existent sau potential;

¢ fie dezvoltate in colaborare cu principalele parti interesate
(specialisti stiintifici in sdnatate, organizatii profesionale,
personalmedical, educatori, lucratori cu tinerii si organizatii
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neguvernamentale competente};

e fie comandate sau coordonate de autoritatile publice, in
parteneriat activ si consultare cu celelalte parti interesate;

e includd un plan de diseminare si implementare, sa
sublinieze importanta exemplului personal [fard consum
de tutun] din partea tuturor furnizorilor de servicii, si
sa fie revizuite si actualizate periodic in functie de cele
mai recente dovezi stiintifice si de obligatiile prevazute la
articolul 5.1 al Conventiei-cadru a OMS.

Toate eforturile si activitatile noastre sunt orientate spre
sustinerea Conventiei-cadru a OMS, pe care o consideram
instrumentul prin care pot fi atinse obiectivele ENSP. In

Panagiotis Behrakis
Presedinte ENSP

acord cu Articolul 14 al CCLAT, aceste Linii directoare
europene pentru tratamentul dependentei de tutun au fost
elaborate si sunt puse gratuit la dispozitia profesionistilor
din sanatate si a publicului. Suntem convinsi de utilitatea
lor pentru echipele de profesionisti din sdnatate, prin
valorizarea competentelor necesare combaterii acestei
dependente mortale si prin oferirea unui set larg de
instrumente esentiale pentru optimizarea strategiilor de
renuntare la fumat.

in final, aceste Linii directoare reprezinta rezultatul muncii
intense si constante a Comitetului de Redactie al primei,
celei de-a doua si celei de-a treia editii, pentru care ENSP
isi exprima profunda recunostinta.

Pierre Bizel
Presedinte al Comitetului Stiintific ENSP

a) Eurobarométre Spécial 539 (2023). http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_539_en.pdf
b) Conventia-cadru a OMS privind punere controlul tutunului - Recomandari pentru aplicarea Articolului 14 (2011)http ://www.who.int/

fctc/quide-lines/guidelines_art14_cop4_8_fr.pdf ?ua=1
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1.0 1.0 Analiza datelor privind consumul de tutun

si dependenta de tutun

QC1. Tn ceea ce priveste fumatul de tigari, trabucuri, tigari de foi
(cigarillos) sau pipa, care dintre urmatoarele afirmatii vi se aplica
n aceastd intrebare si in intrebarile urmatoare?

In aceasts sectiune, .fumatul de tigari” nu include tigarile
electronice.

21%

20%

. Nu ati fumat niciodata
Fumati in prezent
Ati fumat, dar ati renuntat
Nu stiti / nu raspundeti
Sursa chestionar intern: EB77.1, feb.-mar. 2012; chestionar extern:
E8824, nov.-dec. 2014.
Aproape un sfert dintre respondentii din UE fumeaza tigari

manufacturate, trabucuri, tigari de foi sau pipa (24%). Eurobarometru
2023.

1.1 Consumul de tutun este o boala

Fumatul reprezinta principala cauza de deces prematur
si dizabilitate in Europa. 2 in fiecare an, peste 700.000 de
europeni mor din cauza bolilor asociate consumului de
tutun. 2 S-a demonstrat ca speranta de viata a fumatorilor

@

este, in medie, cu 10 ani mai mica decat a nefumatorilor si
cd jumatate dintre consumatorii de tutun pierd aproximativ
20 de ani de viatd sanatoasa inainte de a deceda din cauza
unei boli legate de tutun.?

n majoritatea cazurilor, consumul de tutun la adulti este
determinat de dependenta de tutun, o afectiune cu impact
major asupra sanatatii. Consumul zilnic si prelungit de
produse din tutun (tigari, pipa, trabucuri, bidis, narghilea,
tutun de mestecat etc.) este asociat cu dependenta de
tutun. Cei mai multi fumatori nu reusesc sa renunte doar
prin vointa proprie. Din punct de vedere medical, fumatul
cronic se defineste ca dependenta de tutun, dependenta de
nicoting, adictie la tutun sau adictie la nicotina.

Prin urmare, medicii si profesionistii din sanatate trebuie
sa inteleaga cd dependenta de tutun nu este un obicei, un
viciu, o placere sau un ,stil de viata”, ci o problema medicala.

Principalul factor etiologic al bolii numite dependenta
de tutun este nicotina. Nicotina este un drog cu potential
inalt de dependentd, prezent in produsele traditionale din
tutun, precum siin produse noi din tutun (de exemplu, tutun
incalzit) si in produse care livreaza nicotind (de exemplu,
ENDS - sisteme electronice de livrare a nicotinei, denumite
frecvent tigari electronice, precum si pungute/sachete cu
nicotind). Acestea determinad dependenta la persoanele
care folosesc cronic produse din tutun si nicotina.

Chiar daca, in functie de intensitatea si durata
consumului si de tipul de produs utilizat, utilizatorii nu
au aceeasi traiectorie sau acelasi nivel de risc, raspunsul
profesionist trebuie sa fie unitar: tratamentul dependentei
de tutun trebuie initiat fara intarziere.

Deoarece dependenta de tutun este o boald, ea trebuie
diagnosticata si tratatad la fel ca orice altd boald cronica. Orice
profesionist din sdnatate are datoria de a interveni si de a
initia procesul de renuntare. Initierea rapida a tratamentului
dependentei de tutun reprezinta o buna practica medicalg,
deoarece consumul de tutun este, in esenta, expresia

dependentei; notiunile de ,alegere liberd” sau ,.stil de viata”
sunt relevante doar in situatii exceptionale.

Este contrar bunei practici medicale sa nu se trateze
pacientii cu dependentd de tutun sau sa nu se ia nicio
masura. Clinicienii ar trebui, cel putin, sa ofere interventii
scurte sau consiliere minima tuturor pacientilor care
consuma tutun. (Cf. Figura 1.1)

Figura 1.1: Interventia in randul utilizatorilor de tutunin
context clinic
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Odata ce consumul si dependenta de tutun sunt corect
intelese ca boald, rezulta ca fumatorii dependenti necesita
ajutor medical: diagnostic al consumului cronic si al
dependentei, urmat de tratament periodic orientat catre
oprirea consumului de produse din tutun si nicotina, aplicat
dependentei cronice.

in concluzie, prin fumat, persoanele nu doar introduc
nicotind Tn organism si mentin sau cresc dependenta, ci se
expun si la numeroase boli grave, adesea letale, cauzate
de toxinele din produsele din tutun si nicotind. Cu cat
dependenta este tratatd mai devreme, cu atat pacientul
va renunta mai repede la aceste produse, iar beneficiile
pentru sanatate vor fi mai mari si mai rapide.®

1.2 Definitii, clasificari, terminologie si
explicatii specifice

1.2.1 Dependenta de tutun si de nicotina: o boala
industriala dobandita

Utilizarea tutunului si a altor produse care contin
nicotind conduce la dependenta de tutun si nicotinad; este
o adictie cauzatd de drogul numit nicotina. Fumatorul

(persoana cu dependenta de tutun) nu poate opri consumul
acestei substante Tn pofida prejudiciului demonstrabil
pe care il produce. Nicotina inhalata este recunoscutd ca
drog capabil sa indusa de o dependenta cel putin la fel de
puternica precum cea de heroinad sau cocaind.*

Consumatorii care incep sa fumeze in adolescenta sunt, in
general, maidependentidecat cei careincep lavarsta adulta.?
Nicotina, substanta cu proprietati psihoactive, genereaza
pofta intensa pentru tigari sau alte produse uzuale din tutun,
ingreundnd renuntarea si provocand simptome fizice si
psihologice la abstinentd. Desi nicotina este responsabila de
dependenta, efectele toxice sunt determinate in principal de
alte substante din fumul de tutun.

Totusi, proprietatile cardiotoxice ale nicotinei sunt bine
cunoscute, iar interactiunea sa biochimica cu nitratii poate
contribui la formarea unor N-nitrozamine carcinogene,
precum NNN si NNK.

1.2.2 Mecanismul instalarii dependentei de tutun

Nicotina inhalata ajunge la creier prin absorbtie
pulmonara si circulatie arteriala in mai putin de aproximativ
7 secunde. Ea se leaga de receptori specifici ai acetilcolinei
(in special subtipul nicotinic alpha4beta2) in zona nucleului
accumbens, stimuland eliberarea unor neurotransmitatori
precum dopamina si noradrenalina; efectul este perceput
ca placere de citre consumator. in realitate, plicerea
corespunde si ameliordrii simptomelor incipiente de
privare, datoritd cresterii nivelului de nicotina si stimularii
receptorilor nicotinici.

Caracteristica principala a dependentei de nicotina este
dorinta de a obtine efectele farmacologice ale nicotinei
si de a evita sindromul de sevraj, sustinut de raspunsuri
conditionate: asocieri pozitive [(stimulare psihoactiva)
sau negative (disconfort la privare).” Fiecare tigara sau
produs cu nicotind reduce rapid pofta (craving), insa, prin
desensibilizarea receptorilor nicotinici, creste in final
frecventa si intensitatea nevoii urmatoarei doze.® Aceasta
stimulare intretine consumul cronic.”® in faza de instalare
a dependentei, pentru a obtine senzatii similare, utilizatorul
tinde sa creasca doza de nicotind. Dupa perioada initiala
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de adaptare, consumatorul (inclusiv utilizatorul de tigari
electronice) are nevoie de o .doza proprie” pentru a se
simti Tntr-o stare neutra si pentru a preveni simptomele de
sevraj. Adaptarile morfologice la nivelul sistemului nervos
central corespund dezvoltarii unei dependente fizice.”?

1.2.3 Nicotina nu este singurul determinant al
dependentei

Dependenta de nicotina are douda componente:
dependenta fizica si dependenta psihosociala.™

Pe langd dependenta fizicd, consumul repetat de
tutun si produse cu nicotind poate deveni o obisnuinta.
Situatiile sociale si rutinele zilnice asociate pot intari
comportamentul de consum. n timp, acesta se integreaza
in viata cotidiana. De aceea, se recomanda ca tratamentul
dependentei de tutun si nicotina sa combine farmacoterapia
(pentru simptomele fizice) si interventiile comportamentale
(pentru ritualuri si factori declansatori).

1.2.4 Dependenta de nicotina, conform OMS

O persoana este considerata dependenta de nicotind
atunci cand are un istoric de consum cronic cu urmatoarele
caracteristici: abuz de substanta; continuarea consumului
in pofida efectelor negative percepute; tolerantd crescuts;
aparitia simptomelor de sevraj la reducere sau oprire.

Conform criteriilor OMS din Clasificarea Internationala
a Bolilor, dependenta de tutun este incadrata la Tulburari
mentale si de comportament datorate utilizarii tutunului, cu
codul F17 in CIM-10; clasificare actualizatd in CIM-11 (a se
vedea Tabelul 1.1)."

Sindroamele de dependenta se refera la un ansamblu de
fenomene fizice, psihologice, comportamentale si cognitive,
in cadrul cdrora consumul unei substante (in acest caz,
tutunul) devine o prioritate pentru persoana in cauza, in
detrimentul altor comportamente care, anterior, aveau o
valoare mai mare pentru aceasta.

Sindromul de sevraj nicotinic
Administrarea nicotinei in organism, in principal prin
inhalare, conduce la dezvoltarea dependentei de nicotina.
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Tabelul 1.1: Clasificarea dependentei de tutun

in clasificarea bolilor CIM-10 (actualizare in vigoare
incepénd cu 1 octombrie 2015)

Site web de referinta: http://www.icd10data.com

Dependenta de nicotina (F17)

Excluderi (alte coduri specifice):

e Antecedente de dependentd de tutun (Z87.891)

e Utilizare de tutun, nespecificata (NOS) (272.0)

e Utilizarea tutunului (fumat) in timpul sarcinii, nasterii
si perioadei postnatale (099.33-)

e Efecte nocive ale nicotinei (T65.2-)

F17 Dependenta de nicotina

F17.2 Dependenta de nicotina

F17.20 Dependenta de nicotina, nespecificata

F17.200 | ...fara complicatii

F17.201 | ...in curs de vindecare / in remisiune

F17.203 ...dependenta de nicotind, nespecificatd, cu sevraj

F17.208 | ...cu alte tulburari asociate nicotinei

F17.209 ...cu alte tulburari nespecificate asociate
nicotinei

F17.21 | Dependenta de nicotina - tigari

F17.210 ...fara complicatii

F17.211 ..In curs de vindecare / in remisiune

F17.213 | ...dependenta de nicotind, nespecificatd, cu sevraj

F17.218 | ...cu alte tulburari asociate nicotinei

F17.219 ...cu alte tulburari nespecificate asociate
nicotinei

F17.22 Dependenta de nicotina - tutun de mestecat

F17.220 | ...fara complicatii

F17.221 | ..in curs de vindecare / in remisiune

F17.223 ...dependenta de nicotind, nespecificatd, cu sevraj

F17.228 | ...cu alte tulburari asociate nicotinei

F17.229 ...cu alte tulburari nespecificate asociate
nicotinei

F17.29 | Dependenta de nicotind - alte produse din tutun

F17.290 ...fara complicatii

F17.291 | ..in curs de vindecare / in remisiune

F17.293 | ...dependenta de nicotind, nespecificatd, cu sevraj

F17.298 ...cu alte tulburari asociate nicotinei

F17.299 ...cu alte tulburari nespecificate asociate
nicotinei

in schimb, atunci cand nicotina nu mai este furnizatd unei

persoane dependente, apare sindromul de sevraj nicotinic.
Simptomele sevrajului nicotinic sunt determinate de

intreruperea brusca a aportului de nicotind. Sevrajul

nicotinic se poate manifesta la 4-12 ore dupa oprirea

fumatului. Simptomele includ:'2

e nevoie acutd / incontrolabild de a fuma (pofta intensa -
craving);

e iritabilitate / agresivitate / furie;

* anxietate;

e neliniste;

e oboseala;

e cresterea apetitului si senzatie de foame;

o dificultati de concentrare;

e depresie;

o cefalee;

e treziri nocturne;

e cresterea frecventei cardiace.

Aceste simptome variaza de la o persoana la alta: unii
fumatori resimt sevrajul mai intens decat altii. Toate aceste
manifestari sunt temporare, atingand intensitatea maxima
in primele 24-72 de ore si diminuandu-se progresiv
pe parcursul a 3-4 saptamani.'”? La aproximativ 40%
dintre pacienti, simptomele pot persista mai mult de 3-4
saptamani.’2

Simptomele sevrajului nicotinic reprezintd ansamblul
modificarilor induse de intreruperea bruscd a consumului
de nicotingd, proces deosebit de dificil in primele doua pana
la sase saptamani si care necesitd asistentd medicala
calificata si suport psihologic. Astfel, cea mai eficienta
strategie recomandata de toate ghidurile de renuntare
la fumat pentru tratarea dependentei de nicotind este
combinarea tratamentului farmacologic cu terapia
psihocomportamentala.?

Statutul de fumator

Se recomanda ca toti clinicienii sa evalueze Tn mod
adecvat consumul actual si anterior de tutun al pacientilor.
Urmatoarele definitii sunt utilizate pentru clasificarea

statutului de fumator:

¢ Nefumatorul este o persoana care nu a fumat mai mult
de 100 de tigari de-a lungul vietii (sau 100 g de tutun, in
cazul pipei, trabucurilor ori altor produse din tutun).

e Fumatorul zilnic este o persoana care a fumat zilnic
timp de cel putin trei luni.

¢ Fumatorul ocazional este o persoana care a fumat, dar
nu Tn mod zilnic.

¢ Fostul fumator este o persoana care a renuntat la fumat
de cel putin sase luni.

Urmatoarele intrebari tip sunt considerate utile pentru
evaluarea statutului tabagic:
1. Ati fumat vreodata tigari sau ati consumat alte produse
din tutun (de exemplu pip&, trabucuri etc.)?

Pentru fumatorii actuali:

2. In mod obisnuit, cate tigari (sau alte produse din tutun,
de exemplu pip3, trabucuri etc.) fumati pe zi?

3. De cati ani fumati?

4. Cate tigari ati fumat de-a lungul vietii? Mai mult sau mai
putin de 1007

5. Fumatiin fiecare zi/n anumite zile / in situatii specifice?
Care sunt aceste situatii?

Pentru fostii fumatori:
6. De céti ani/ de cate luni ati renuntat la fumat?

1.3 Dependenta de tutun si de N
produsele cu nicotina'este o boala
cronica si recidivanta

1.3.1 Modalitati ale recaderii

Dependenta de nicotind / de tutun este o afectiune
cronica si recurenta care, cel mai adesea, este dobandita in
perioada adolescentei.’ Cu un numar mare de consumatori
care, in majoritatea cazurilor, continua sa utilizeze tutunul
timp de ani sau chiar zeci de ani, dependenta de tutun si
de produsele cu nicotind prezinta numeroase caracteristici

specifice bolilor cronice.
o,
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Recdderea (relapse) este consideratd revenirea la un
consum regulat de tutun sau de nicotind la o persoana care
renuntase anterior. Conform definitiei utilizate, recaderea
implica o perioada de fumat continuu, de cateva zile sau
mai mult, dupa o perioada de abstinenta.

Se va vorbi despre esec sau recddere atunci cand exista
un consum zilnic de tutun timp de cel putin trei zile, dupa
o perioada de minimum 24 de ore de abstinenta completa.

Nu este considerata recadere situatia in care pacientul
se redreseaza imediat, indiferent daca a avut o ,cadere”
(lapse) sau doar a ,.alunecat” ori ,.s-a impiedicat” (slip).

Termenii ,derapaj” sau ,scapare” sunt utilizati pentru
a caracteriza un episod scurt de consum care apare dupa
o perioada de abstinenta, dar care nu conduce la reluarea
unui consum regulat. Acesta poate fi cazul persoanelor
aflate n sevraj sau al fostilor fumatori care ajung sa
consume mai putin de o tigara pe zi, timp de pana la trei zile
pe saptamanag, sau care, in sdptdmana premergatoare unei
consultatii de urmarire, au fumat intr-o singura zi, chiar si
un numar mai mare de tigari. Un derapaj poate reprezenta
un eveniment izolat, urmat de reluarea abstinentei, sau
poate constitui un predictor important al recaderii.

Tn randul fostilor fumatori sau al altor persoane care au
utilizat anterior produse din tutun, recaderea este frecventa.
Aceasta apare cel mai adesea in primele zile ale unei
tentative de renuntare, atunci cdnd simptomele de sevraj

Figura 1.2: Modelul recaderii la fumatorii care renunta fara
ajutor?
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sunt cele mai intense. Peste 75% dintre persoanele care
incearca sd renunte fara ajutor recad in prima saptamana,
ceea ce face ca aceastd perioada sa fie una critica.”
Figura 1.2 ilustreazd probabilitatea recaderii in primul an
dupa renuntarea la fumat.™

Studiile arata ca, odata ce pacientii raman abstinenti
timp de doua pana la trei luni, riscul de recddere este
semnificativ mai mic - insa nu dispare complet. Chiar si in
randul consumatorilor de tutun care au reusit sd renunte
pentru perioade scurte sau mai lungi, riscul de recadere
ramane ridicat. Pacientii care raman nefumatori timp de
cel putin 12 luni au o probabilitate de recadere pe parcursul
vietii de aproximativ 35% (vezi Figura 1.3).1

Figura 1.3: Probabilitatea recaderii la fumat in functie de an'
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1.3.2 Tratamentul dependentei de tutun si nicotina
dupa renuntare

Dependentade tutun sinicotina poate necesita interventii
terapeutice persistente si repetate, precum si monitorizare
pe termen lung, pana la vindecare.?

Tntelegerea naturii sale cronice implica o supraveghere
pe termen lung, nu doar interventii limitate la fazele acute.

Prin urmare, pot fi necesare mai multe cure de tratament
farmacologic dupa o recddere, uneori prin alternarea
diferitelor medicamente, precum si educarea pacientilor si
oferirea de suport psihocomportamental, pentru a reduce
riscul de recadere. Pand in prezent, nu a fost identificat
un tratament eficient care sa previnda complet recaderea

la persoanele abstinente de la tutun sau nicotina. Simplul
fapt de a fi fost fumator sau consumator de alte produse
din tutun ori nicotina nu garanteaza disparitia dependentei.

Desi multi clinicieni sunt familiarizati cu tratamentul
bolilor cronice precum diabetul zaharat, hipertensiunea
arteriala sau BPOC, acestia se simt adesea mai putin
confortabil Tn abordarea dependentei de tutun si nicotina,
deoarece nu o percep ca pe o boala cronica.

Abordarea consumului de tutun ca boala cronica
accelereaza procesul terapeutic, creste rata de succes
a farmacoterapiei pentru renuntare la fumat si reduce
recaderile.

Recomandam tuturor practicienilor care asista pacienti
identificati ca fumatori sau consumatori de tutun sa
abordeze consumul de tutun ca o tulburare cronic3,
recidivantd, si sa o defineascd medical drept dependenta
de tutun si nicotina.

1.4 Identificarea de rutina a fumatorilor
este obligatorie in practica medicala
curenta

Pentru a obtine cele mai bune rate de renuntare la
fumat, toti fumatorii trebuie identificati sistematic la orice
contact medical, indiferent daca pacientul se prezinta sau
nu pentru o afectiune asociata consumului de tutun. Cele
mai bune oportunitati sunt vizitele medicale ocazionale
sau anuale, deoarece majoritatea persoanelor isi consulta
medicul de familie cel putin o data pe an sau se adreseaza
periodic/ocazional unui stomatolog ori altui profesionist din
domeniul sanatatii. Toti medicii, indiferent de specialitate,
ar trebui sa utilizeze aceste ocazii pentru a identifica
fumatorii si pentru a initia terapia de renuntare.

Evaluarea clinica a consumului de tutun este un act
medical obligatoriu si trebuie legitimata ca interventie de
rutina.

Statutul de fumator si nivelul consumului de tutun,
conform recomandarilor ghidurilor de renuntare la
fumat, trebuie consemnate Tn documentele medicale

ale pacientului: foi de internare sau externare, bilete de
trimitere, buletine de analize etc.

Aceasta recomandare se bazeaza pe o meta-analiza
a noua studii randomizate privind impactul screeningului
consumului de tutun asupra ratelor de renuntare.’”® De
asemenea, un studiu publicat Tn 2009 de McCullough si
colaboratorii a aratat ca numarul pacientilor inscrisi pentru
consiliere de renuntare a fost mai mare atunci cand medicii
au fintrebat sistematic despre consumul de tutun si au
elaborat un plan de renuntare.'

1.5 Evaluarea si diagnosticul
consumului de tutun si al
dependentei

Evaluarea fumatorilor sau a altor utilizatori de tutun este

un proces care include:

e evaluarea clinica si biologica a expunerii la fumul de
tutun;

e evaluarea gradului de dependenta;

e evaluarea profilului psihocomportamental;

e evaluarea consecintelor asupra sanatatii generate de
consumul de tutun.

1.5.1. Diagnosticul clinic al consumului si
dependentei de tutun
Diagnosticul clinic se bazeaza pe:

Statutul de fumator / consumator de tutun
Statutul de fumator (nefumator, fumator ocazional, fumator
zilnic, fumator actual, fost fumator). Aceleasi categorii de
baza trebuie aplicate si utilizatorilor altor produse din tutun
si nicotina.

Tipul produsului din tutun utilizat

Tipul de produs utilizat ofera indicii asupra nivelului de
dependentd, intrucat dependenta de nicotind este mai severa
la consumatorii de tigari comparativ cu cei care folosesc
trabucuri, pipd, narghilea, tigari electronice sau tutun oral.

@
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Consumul de tutun
Consumul de tutun poate fi definit prin:

e numarul de tigari fumate pe zi;

e numarul de pachete-an (pack-years, PY). Numarul de
pachete-an se calculeaza prin inmultirea numarului
de pachete de tigari fumate pe zi cu numarul de ani de
fumat (de exemplu, o persoana care fumeazd 15 tigari pe
zitimp de 15 aniare un consumde 15x 15/20=11,2 PY].

Evaluarea dependentei de tutun
Dependenta de tutun poate fi diagnosticata conform
definitiei OMS. Aceasta este stabilitd prin prezenta a cel
putin 3 din 7 criterii definitorii, manifestate Tn orice moment
din ultimele 12 luni.’”
e dorintd intensa de a fuma;
e dificultati Tn controlul cantitatii consumate;
e simptomede sevrajlareducereasauoprirea consumului;
e continuarea consumului in ciuda efectelor nocive
evidente;
e prioritatea acordata fumatului Tn detrimentul altor
activitati.
e toleranta crescuts,
e simptome fizice de sevraj la intreruperea consumului de
tutun.

In practica curents, dependenta de nicotind/tigari
este evaluatd in principal prin Testul Fagerstrom pentru
dependenta de nicotind (FTND) (Tabelul 1.2), care ofera nu
doar un raspuns de tip da/nu, ci si un scor final ce clasificd
utilizatorii de tutun Tn functie de nivelul dependentei:
scazut, mediu sau ridicat.'® Cu cat scorul este mai mare, cu
atat dependenta de nicotina a individului este mai severa.
Nivelul dependentei de nicotina poate fi utilizat pentru a
ghida elaborarea planului terapeutic al pacientului.

Tntrebarile-cheie sunt intrebarea 1 si intrebarea 4:

e numarul de tigari fumate zilnic;
e momentul primei tigari dupa trezirea de dimineata.

Aceste intrebari pot fi adresate de medic in timpul
consultatiei si constituie versiunea scurta a testului, care

@

Tabelul 1.2. Testul Fagerstrom pentru Dependenta de
Nicotina (FTND)"®

1. Cat timp dupa trezire fumati prima tigara?
in primele 5 minute (3)

Tntre 6 si 30 minute (2)

Intre 31 si 60 minute (1)

Dupa 60 minute (0)

2. Va este greu sa va abtineti de la fumat in locuri in
care fumatul este interzis (de ex.: biserica, cinema,
tren, restaurant)?

Da (1)

Nu (0)
3. La care tigara din zi v-ar fi cel mai greu sa renuntati?
Prima tigara de dimineat3 (1)

Oricare alta (0)
4.1n medie, cate tigari fumati pe zi?
10 sau mai putin (0)

11-20 (1)

21-30(2)

31 sau mai mult (3)

5. Fumati mai intens in primele ore dupa trezire decat
in restul zilei?

Da (1)

Nu (0)

6. Fumati cand sunteti bolnav(3) si trebuie sa stati la
pat aproape toata ziua?

Da (1)

Nu (0)

Pacientul poate completa chestionarul direct. Scorul obtinut
variaza intre 0 si 10, permitand o evaluare precisa a gradului
de dependentd de nicotind, pe baza careia va fi elaborat planul
terapeutic:

Score 0-3: absenta dependentei sau dependenta scazuta de tutun
Score 4-6: dependenta moderata de tutun

Score 7-10: dependenta severa de tutun

este notata de la 0 la 6, cu aceleasi valori de scor ca si
versiunea completa a FTND, formata din 10 intrebari.®

in clinicile specializate de renuntare la fumat, utilizarea
unor instrumente suplimentare de evaluare pentru

profilarea nivelului de dependenta este optionald. O astfel
de evaluare poate fi realizatd cu ajutorul mai multor
instrumente, precum:

1.

Nicotine Dependence Syndrome Scale (NDSS)";
Wisconsin Inventory of Smoking Dependence Motives
(WISDM). 2

5.2 Analiza tentativelor anterioare de renuntare

la fumat

Experienta anterioara de renuntare la fumat s-a dovedit

a fi un predictor important al tentativelor viitoare si poate fi
utilizata pentru orientarea tratamentului.?’ Se recomanda
ca medicii sa evalueze:

numarul tentativelor anterioare de renuntare;

cea mai lunga perioada de abstinenta de la fumat;
existenta unor tratamente anterioare de renuntare si
tipul acestora;

istoricul simptomelor de sevraj;

existenta factorilor de risc pentru recadere;

aspectele pozitive descrise de pacient in perioada de
abstinenta.

Aceste elemente sunt esentiale pentru anticiparea

factorilor de risc de succes sau esec terapeutic, precum
si pentru evaluarea aderentei la tratament si a capacitatii
pacientului de a depasi sevrajul.

1

.5.3 Motivatia de a renunta la fumat

Evaluarea motivatiei fumatorului de a renunta la fumat

este recomandata. Toti profesionistii din domeniul sanatatii
ar trebui sa evalueze motivatia pacientilor. Exista o varietate
de metode care pot fi utilizate pentru a evalua motivatia de

a

renunta la fumat, dintre care le prezentam mai jos.
Motivatia poate fi evaluata prin intrebari directe, precum:
Doriti s renuntati la fumat acum sau n luna urmatoare?
Dacd ati decide sa renuntati la fumat, cat de
increzator(are) sunteti c3 ati reusi?
Care sunt motivele dumneavoastra pentru a renunta la
fumat?
Cat de important este pentru dumneavoastra sa
renuntati la fumat?

Conform Modelului Transtheoretic al Schimbarii
Comportamentului (TTM), bine cunoscut si dezvoltat de
J.0. Prochaska si C.C. DiClemente, procesul psihologic al
renuntarii la fumat parcurge cinci etape (Figura 1.4):%

Figura 1.4: Etapele schimbarii in renuntarea la fumat
conform modelului Prochaska®

Gata pentru Pregatire

renuntare

(stabilirea
datei de
oprire)

Source:Di Clemente C.C. et al. J. Consult Clin Psychol,
1991 ;59:295-304

e Precontemplare: pacientul este pe deplin satisfacut de
comportamentul sdu de fumat si nu resimte nevoia unei
schimbari;

e Contemplare: pacientul simte nevoia unei schimbari,
Tnsa aceasta nu este suficient de puternicad pentru a-l/o
determina sad actioneze sau sa elaboreze un plan de
actiune;

e Pregdtire: pacientul a decis sa incerce sa-si schimbe
comportamentul de fumat si este pregatit pentru
aceasta schimbare in viitorul apropiat;

e Actiune: pacientul initiazd tentativa de renuntare la
fumat;

e Mentinere: abstinenta de cel putin 6 luni.
in mod uzual, stadiul schimbarii este evaluat prin

intrebarea: ,Care sunt intentiile dumneavoastra Tn ceea

ce priveste renuntarea la fumat in acest moment?”, iar
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optiunile de raspuns includ:

a) doresc sa renunt in urmatoarele 30 de zile;

b) doresc sa renunt in urmatoarele 6 luni;

c) nu intentionez sa renunt la fumat in urmatoarele 6 luni.

Este important de subliniat ca indivizii nu parcurg
neapdrat etapele schimbarii intr-o maniera liniara;
dimpotriva, pot avansa sau regresa intre etape, in functie
de nivelul motivatiei, de gradul de pregatire si de alti factori
care influenteaza schimbarea.

Scalele simple, Tn care clinicianul solicita pacientului
sd isi evalueze motivatia de a renunta la fumat pe o scara
de la 1 la 10, pot fi, de asemenea, utile in practica clinica
aglomerata (Figura 1.5).

Figura 1.5: Scala usor de utilizat pentru evaluarea motivatiei

%= Motivatie
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Existd siinstrumente standardizate suplimentare pentru
mdasurarea motivatiei, precum Motivation to Stop Smoking
Scale.®

Indiferent de nivelul de pregatire sau de motivatia
pacientului de a renunta la fumat, tratamentul pentru
renuntarea la fumat trebuie initiat de medic la toti pacientii
care declard consum de tutun. in cazul fumitorilor cu
comorbiditati si al pacientilor cu dependenta de tutun,
profesionistul din domeniul sanatatii are obligatia de a
comunica pacientului riscurile continuarii consumului de
tutun si necesitatea renuntarii imediate. Ca Tn cazul tuturor
deciziilor medicale, pacientul rdamane liber sa refuze
tratamentul; cu toate acestea, profesionistul din domeniul
sanatatii trebuie sa propunad tratamentul de renuntare
la fumat cu aceeasi convingere cu care ar propune un
tratament pentru diabet =zaharat sau hipertensiune
arteriala.

®
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1.5.4 Istoricul medical / antecedentele medicale ale
pacientului

Istoricul medical al pacientului trebuie luat 1in
considerare la alegerea optiunii terapeutice, avandin vedere
posibilele interactiuni cu alte medicamente psihotrope sau
eventualele incompatibilitati determinate de afectiuni sau
comorbiditati asociate. Episoadele cardiovasculare acute,
antecedentele de convulsii, bolile renale, dependentele
concomitente sau antecedentele Tn acest sens, precum si
alte afectiuni relevante pot impune precautii in prescrierea
anumitor tratamente farmacologice. Din acest motiv, este
esential ca aceste informatii sa fie consemnate in dosarul
medical al fumatorului.

1.5.5 Sarcina / Alaptare / Contraceptie

in abordarea pacientelor, este deosebit de important
sa se stabileasca starea sau statutul fiziologic al acestora
(sarcind, aldptare, metode de contraceptie etc.), pentru
a organiza eficient procesul de renuntare la fumat.
Sarcina este asociata cu o accelerare semnificativa a
metabolismului nicotinei.?

1.5.6 Antecedente de anxietate si depresie ale
pacientului
1.5.6.1 Depistarea initiala
in general, depresia si anxietatea sunt printre cele mai
frecvente afectiuni raportate la fumatorii Tnraiti. Adesea,
astfel de sindroame impun prudenta sporita si justifica o
monitorizare atenta a efectelor adverse ale tratamentelor
medicamentoase destinate renuntarii la fumat. Doua
intrebari simple, preluate din chestionarul Primary Care
(Evaluation of Mental Disorders), sunt recomandate ca
instrument de screening pentru depresie:?®
o In ultima luna, v-ati simtit trist(3), deprimat(3) sau lipsit(3)
de speranta?
o Inultima lund, ati avut sentimentul c3 actionati fara placere
sau fard interes pentru activitatile obisnuite?

Un rdspuns afirmativ la ambele intrebari poate fi
interpretat ca un indicator puternic de depresie.

Un alt mod, si mai rapid, de a identifica depresia este
prin intrebarea:
o In ultimele doud sdptiméni, v-ati simtit trist(3] in
majoritatea zilelor?

Daca raspunsul este afirmativ, acesta poate fi considerat
un indicator fiabil al unei posibile depresii la pacient.

De asemenea, se recomanda intrebarea:
e Atiavut [sau aveti] gdnduri morbide?

Toti pacientii care raspund afirmativ la aceastd intrebare
trebuie sa fie supusi unui screening pentru ideatie
suicidara, fie prin instrumente de evaluare elementare, fie
prin utilizarea unor instrumente validate.

1.5.6.2 Evaluarea clinica a anxietatii si depresiei
Pentru facilitarea diagnosticului depresiei sau anxietatii

si pentru evaluarea severitatii acestora, pot fi utilizate,

conform practicii clinice curente, teste clinice validate.
Printre instrumentele recomandate se numara:

e Scalade Anxietate si Depresie (cunoscutd sub denumirea
de testul HAD)2

e Subscala de depresie Hamilton?’

e Chestionarul de Sanatate al Pacientului (PHQ)2¢

e Inventarul de Depresie Beck - 112

Aceste instrumente permit o evaluare standardizata a
simptomelor, sprijinind atat stabilirea diagnosticului, cat si
monitorizarea evolutiei clinice pe parcursul interventiilor
terapeutice.

1.5.7 Diagnosticul ,de laborator” al dependentei de
tutun

Statutul tabagic, asa cum a fost definit pe baza criteriilor
clinice, poate fi evaluat si prin teste biochimice de laborator,
care masoara biomarkerii expunerii la fumul de tutun,
precum concentratia de monoxid de carbon (CO) in aerul
expirat si nivelul de cotinina (un metabolit al nicotinei).

Validarea biochimica este utilizata Tn principal n
cercetare, pentru a confirma ratele de abstinenta declarate

de participanti. Din acest motiv, nu este recomandata ca
practica standard Tn context clinic curent.

Monoxidul de carbon [CO)

CO-ul expirat este biomarkerul cel mai usor de masurat.
Tn absenta CO-ului din mediul ambiant, acesta reprezint3
un indicator recunoscut al expunerii la fumul de tutun.
CO-ul expirat poate fi masurat cu usurinta prin solicitarea
fumatorului de a expira intr-un analizor portabil de CO,
dispozitiv usor de procurat de catre clinician (Figura 1.6).
CO-ul este masurat in ppm (parti per milion), unitate de
masura a carei conversie (automata) permite determinarea
nivelului de carboxihemoglobina.

Figura 1.6: Dispozitiv pentru monitorizarea monoxidului de
carbon din aerul expirat

Timpuldeinjumatatireal CO este de aproximativ2-6 ore.3®
La un fumator, nivelurile de CO din aerul expirat pot atinge
10-20 ppm (corespunzénd la 2-5% carboxihemoglobin)
sau chiar mai mult.3® Existd o relatie dozd-rdspuns intre
numarul de tigari fumate zilnic si valorile CO, desi trebuie
anticipate variatii individuale semnificative.®® Nivelul CO
este influentat si de efortul fizic.3

Dupa 24 de ore de abstinenta de la fumat, valorile CO revin
la normal. Th mod normal, la un nefumitor, concentratia
de CO in aerul expirat nu trebuie s3 depdseasca 4 ppm.
Expunerea la fumatul pasiv poate influenta valorile CO.
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Pragul de separare recomandat pentru a distinge
fumatorii de nefumatori este de 9 ppm.3' O valoare afisata
de 10 ppm sau mai mare indica fumatul. Totusi, studiile
sugereaza ca pragurile de 4-5 ppm ofera cea mai mare
acuratete in determinarea faptului daca o persoand a fumat
sau nu in ultimele 24 de ore.32, 33

Concentratiile de CO masurate dimineata (dupa mai
multe ore de somn fird fumat) sunt, de obicei, mai
scdzute decat cele obtinute dupd-amiaza. Din acest motiv,
se recomanda masurarea CO dupd-amiaza, cand acest
biomarker reflecta mai fidel expunerea la fumul de tutun.%

La fumatorii care suferd de BPOC (bronhopneumopatie
obstructivd cronicd), concentratia de monoxid de carbon
(CO) s-a dovedit a fi mai ridicatd decdt in populatia
generala.® La acesti pacienti, un raport crescut al CO
poate fi explicat fie prin productia endogena de monoxid
de carbon ca rezultat al proceselor inflamatorii cronice ale
cdilor aeriene, caracteristice BPOC, fie pur si simplu prin
intensitatea mai mare a fumatului, frecvent descrisa la
aceasta categorie de pacienti.

Utilitatea clinica a monitorizarii CO

Masurarea CO a fost utilizata - si este utilizata n
continuare, n principal - pentru cresterea motivatiei
pacientuluide arenunta la fumat.3® Scaderea rapida a valorii
initiale a CO pana la niveluri normale Tncurajeaza fumatorul
sa mentina abstinenta: valorile reduse ale CO sau atingerea
valorilor minime afisate in timpul consultatiilor de urmarire
sustin tentativa de renuntare, prin validarea eforturilor
depuse sau a abstinentei complete a pacientului.

Totusi, dovezile stiintifice sunt insuficiente pentru a
sustine utilizarea sistematica a monitorizarii CO comparativ
cu tratamentul standard.’® Cu toate acestea, datorita
valorii sale ca instrument motivational, se recomanda ca
centrele specializate in renuntarea la fumat sa fie dotate
cu un analizor de CO. Utilizarea acestor monitoare de CO in
alte contexte, precum asistenta medicala primara, este de
asemenea considerata o buna practica.

®
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Cotinina

Cotinina este principalul metabolit al nicotinei si
reprezinta un biomarker al expunerii la fumul de tutun.
Prin determinarea concentratiei de cotinind in organism,
se poate evalua gradul de expunere al pacientului la fumul
de tutun. Cotinina poate fi masurata Tn sange, par, saliva si
urina.

Timpul de Tnjumatatire al nicotinei este de aproximativ
doua ore; totusi, concentratia nicotinei poate varia in functie
de momentul zilei in care a fost fumata ultima tigara.®
Cotinina are un timp de Tnjumatatire de 15-20 de ore si, ca
atare, poate fi utilizatd pentru a evalua abstinenta tabagica
in ultimele 24-48 de ore.®®

La fumatori, concentratia plasmatica a cotininei este, in
medie, de aproximativ 200 ng/ml, dar poate ajunge pan3 la
1000 ng/ml, in functie de intensitatea fumatului.3' Existd
variatii interindividuale considerabile intre nivelurile de
cotinind si consumul zilnic de tigari.®® Viteza metabolismului
nicotinei este determinatd genetic si poate influenta
nivelurile de cotinina.3¢

Se recomanda utilizarea unor valori prag de separare de
<15 ng/ml pentru saliva si 50 ng/ml pentru urin3.®, 31, 37

Tn situatiile in care pacientul urmeaza un tratament de
substitutie nicotinica (TSN), determinarea cotininei nu este
recomandatd. In aceste cazuri, metoda preferatd pentru
validarea abstinentei este masurarea CO din aerul expirat.?!

Utilizarea nivelurilor de cotinind nu s-a dovedit mai
sensibila decat evaluarea simptomelor clinice Tn ajustarea
dozelor terapeutice ale medicamentelor sau substituentilor
utilizati pentru renuntarea la fumat.® Din acest motiv,
evaluarea cotininei nu este recomandatd, in prezent, ca
instrument de ghidare a practicii clinice.
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2.0 Recomandari generale pentru tratamentul consumului de tutun si
nicotina si al dependentei de tutun si nicotina

.Doua treimi dintre persoanele care inca fumeaza sau utilizeaza tigari
electronice ori produse din tutun incalzit si care au incercat sa renunte
nu au solicitat ajutor.”
Eurobarometru 2023

Acest capitol prezinta pe scurt recomandarile generale
pentru tratamentul consumului de tutun si nicotind, precum
si al dependentei de tutun si nicotina.

2.1 Utilizarea tutunului

Consumuldetutuneste,inesenta, rezultatuldependentei
de tutun si nicotind, o tulburare cronica dobandita n
principal in perioada adolescentei. Totusi, toti profesionistii
din domeniul sdnatatii trebuie sa ia in considerare toate
formele de utilizare a tutunului (fumat sau mestecat),
inclusiv noile produse din tutun si nicotind, care reprezinta
un pericol pentru sdnatate, chiar si in situatiile (rare) in
care dependenta nu este evidenta.

Putini  adulti  fumeaza exclusiv din  motive
comportamentale, fara a dezvolta dependenta de tutun.’, 2
Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa informeze
acesti pacienti cu privire la riscurile pentru sanatate si sa
7i sfatuiascd sa nu consume tutun, oferind totodata sprijin
pentru renuntare prin utilizarea unor tratamente bazate pe
dovezi clinice si stiintifice (evidence-based).

Profesionistii din sanatate trebuie sa fie proactivi in
abordarea consumului de tutun la adolescenti, pentru a
preveni initierea sau pentru a sustine renuntarea in randul
celor care consuma deja tutun. Adolescentii care fumeaza
fara a-si recunoaste dependenta reprezinta tinta prioritara
ainterventiei, intrucat consumul din adolescenta evolueaza
frecvent cdtre dependenta Tnainte de finalul acestei
perioade.
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2.2 Boaladependentei de tutun

La aproape toti fumatorii adulti, fumatul este determinat
de un proces patologic debutat in adolescenta: dependenta
de tutun, o boald cronica de care nu se vindeca niciodata
complet. Cu toate acestea, consumul de tutun poate fi
intrerupt, pentru perioade scurte sau chiar pe viatd, cu
beneficii semnificative pentru sanatate.?

Fumatorii dependenti aprind majoritatea tigarilor atunci
cand nivelul nicotinei din creier a scazut, de reguld la 20-
60 de minute dupa ultima tigara.* Consumul de tutun nu
este controlat de cortex (zona responsabild de deciziile
constiente), ci de o parte a creierului care functioneaza in
afara controlului voluntar: nucleul accumbens.

La fel ca in cazul tuturor bolilor cronice, pornind de la
diagnostic si evaluare, profesionistii din sanatate trebuie
sa elaboreze un plan de tratament pentru a sprijini
renuntarea. Pacientul are dreptul sa refuze tratamentul,
insa profesionistii din sanatate trebuie sa actioneze pentru
a favoriza tratarea unei boli care ucide jumatate dintre
persoanele afectate.’

Asa cum se procedeazd in tratamentul diabetului zaharat
de tip 2, al hipertensiunii arteriale sau al oricarei alte boli
cronice, dependenta de tutun trebuie tratata imediat ce
diagnosticul este stabilit. Tratamentul dependentei de
tutun a fost studiat pe larg, iar instrumente eficiente exista
pentru a ajuta fumatorii si ceilalti utilizatori de tutun sa
renunte la acest produs.

2.3 Renuntarea la fumat

Elementele-cheie ale succesului (vindecarii)
constau in asocierea educatiei terapeutice, a suportului
comportamental si a farmacoterapiei.? ¢

Pregatirea si motivatia consumatorului de a renunta
la tutun, nivelul dependentei de nicotind, varsta,
comorbiditatile si  numerosi alti factori personali
influenteaza sansele de succes.?

2.3.1 Educatia terapeutica

e Explicarea dependentei de tutun si prezentarea acesteia
ca boala;

e Explicarea motivelor care determina aprinderea unei
tigari;

e Explicarea consecintelor fumatului asupra sanatatii;

e Explicarea beneficiilor asociate renuntarii la fumat;

e Explicarea tratamentului necesar pentru renuntarea la
fumat;

e Explicarea modului de gestionare a dependentei cronice
de tutun, pentru prevenirea recaderilor;

e Utilizarea dispozitivelor de monitorizare a monoxidului
de carbon (CO) din aerul expirat si prezentarea
instrumentelor disponibile la nivel local pentru fumatori.

2.3.2 Suportul comportamental

e l|dentificarea determinantelor comportamentale ale
fumatului, a factorilor imediati care declanseaza
consumul si a conditionarilor mai vechi si mai profunde;

e Cresterea motivatiei pentru renuntare si reducerea
temerilor legate de procesul de sevraj, de pierderea
tutunului sau de pierderea identitatii de fumator;

o invatarea strategiilor de gestionare a emotiilor.

2.3.3 Farmacoterapia

e Tratamentele de substitutie nicotinica (TSN / TSN -
Nicotine Replacement Therapy) sunt disponibile sub
forma transdermica (plasturi/patch-uri], oralda (guma
de mestecat, comprimate, comprimate sublinguale,
inhalator] si, in unele t&ri, sub forma de spray nazal.
Spre deosebire de trecut, dozajul este adaptabil: doza
fixa este rar utilizatd, iar asocierile dintre plasturi si
formele orale de substitutie nicotinica sunt larg folosite
pentru a creste aportul de nicotina si a-1 ajusta la nivelul

pe care tigarile il furnizau anterior pacientului.

e Vareniclina este un agonist partial al receptorilor
nicotinici a4B2, utilizat ca monoterapie pentru
renuntarea la fumat. Eficacitatea sa fata de placebo s-a
dovedit superioara celorlalte monoterapii de prima linie.
Vareniclina are o eficacitate comparabila cu tratamentul
combinat cu substitutie nicotinica in doze mari.¢

e Citizina este cel mai vechi medicament anti-tabagic,
utilizat de multi ani mai ales in tarile din Europa Centrala
si de Est. Este un alcaloid natural, extras din semintele
unor plante, care actioneaza similar cu vareniclina.
Citizina este un agonist partial al receptorilor nicotinici
a4B2 ai acetilcolinei, responsabil de diminuarea efectelor
de recompensd ale nicotinei si de inhibarea legarii
acesteia de receptorii mentionati. Desi citizina este
inca considerata un medicament de linia a doua pentru
sevrajul tabagic, studii clinice recente arata ca este
aproape la fel de eficientd ca vareniclina, dar mai sigura
si mult mai accesibila din punct de vedere economic decat
alte terapii pentru renuntarea la fumat. De asemenea,
poate fi asociata cu tratamentul de substitutie nicotinica.

e Bupropionul este o moleculd utilizatd initial n
tratamentul depresiei, dar care si-a demonstrat
eficacitatea in renuntarea la fumat.2 ¢ Acest medicament
poate fi asociat cu tratamentele de substitutie nicotinica
(TSNJ.

e Nortriptilina (un antidepresiv triciclic) si citizina (un
agonist partial al receptorilor nicotinici) sunt tratamente
de linia a doua pentru renuntarea la fumat. Disponibile in
anumite tari, acestea s-au dovedit eficiente.*¢1n general,
aceste medicamente sunt mai accesibile din punct de
vedere financiar.

2.3.4 Renuntarea la fumat
Obiectivul initial al tratamentului este oprirea

consumului de tutun.

e in literatura de specialitate in limba engleza, termenul
.quitter” desemneaza un fumator care, in mod voluntar,
nu a mai fumat nicio tigara.

¢ (Renuntarea la fumat este un proces in desfasurare.
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Tn acest sens, pot apirea neologisme: persoana aflata
in sevraj tabagic, care nu este incd fost fumator, va fi
denumita aici fumator in curs de sevraj sau fumator aflat
n proces de renuntare.)

e Abstinenta trebuie stabilita si, atunci cand este posibil,
confirmata prin masurarea monoxidului de carbon (CO)
din aerul expirat.

e Recomandare: pentru validarea abstinentei, nivelul de
CO n aerul expirat nu trebuie sa depaseascd 7 ppm.

Tn practica clinics, se recomand3 ca abstinenta s3 fie
confirmata la sase saptamani de la data renuntarii, fara a
lua in considerare un eventual consum de tutun n primele
doud sdptamani de la initierea tratamentului (perioad3 de
gratie). Tn aceste limite, mentinerea unui consum redus nu
este consideratd esec.

De asemenea, abstinenta este considerata stabilita
atunci cand declaratia pacientului de a nu fi fumat sau
utilizat tutun este confirmata de o valoare a CO sub 7 ppm
la monitorul de CO.

Pentru stabilirea mentinerii abstinentei sau a recaderii,
se recomanda evaluarea sistematica la sase luni.

2.4 Tratamentul dependentei de tutun
dupa renuntare

Dependenta de tutun este o afectiune cronica, cu risc
ridicat de recadere dupa oprirea consumului. Aproximativ
jumatate dintre persoanele recent abstinente recad in
primul an.” Desi riscul de recddere este mai mare in
primele sdaptamani dupa renuntare, in practica clinica se
recomanda o monitorizare pe termen lung, de cel putin
sase luni si, de preferinta, 12 luni, pentru a confirma si
consolida abstinenta si pentru a acoperi perioada cu risc
crescut de recadere.® Sunt necesare studii viitoare pentru a
identifica profilurile cu risc inalt de recadere.

Craving-ul (definit de J. Perriot ca o dorintd imperioasa
de a fuma, o nevoie urgentd asociata cu anticiparea
usurdrii aduse de consumul unei tigari)' este un factor
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major de recadere. Poftele incontrolabile trebuie abordate
prin consiliere intensificatd, suport psihologic sporit si
optimizarea tratamentului farmacologic.

Simptomele de sevraj si craving-ul trebuie evaluate la
fiecare contact. Pentru a controla aceste pofte intense,
se poate asocia un aport suplimentar, acut, de nicotina
de substitutie la tratamentele farmacologice standard
mentionate anterior. Sunt necesare noi studii evaluative
dedicate craving-ului, precum si tratamente mai eficiente.
Totusi, datele existente sugereaza ca interventiile de
prevenire a recaderii pot fi extrem de cost-eficiente.’

2.5 Prevenirea recaderii

Dupa ce fumatorul a renuntat, recaderea (relapse) este
definita a fi consumul a 2 7 tigari pe parcursul a sapte zile
consecutive (sau pe durata a doud saptamani consecutive).
Un consum mai redus este considerat derapaj (lapse) si nu
recadere. (Pentru definitii mai detaliate aplicabile practicii
clinice, a se vedea Capitolul 1.3.1.)

Dupa data renuntdrii, tratamentul trebuie adaptat in
functie de intensitatea craving-ului si de nivelul riscului
de recddere. Sunt necesare studii suplimentare pentru
validarea instrumentelor si a tratamentelor dedicate
acestui scop. Un scor ridicat al craving-ului reprezinta un
predictor important al riscului de recadere.

Atunci cand apar derapaje (lapse-uri), urmatoarele
interventii adresate pacientului pot preveni sau trata
recaderea:

e Cresterea sedintelor de TCC (terapie cognitiv-
comportamentald) - ca durata, frecventd si numar - are
ca efect imbunatatirea eficacitatii tratamentului;

e Utilizarea plasturilor cu nicotind pentru o perioada mai
mare de 14 saptamani si asocierea, la nevoie, a formelor
de substitutie nicotinica cu actiune rapida;

e Prelungirea tratamentului cu vareniclina de la 12 la 24
de saptamani;

e Prelungirea tratamentului cu citizind pana la 12
sdptamani;

e Prelungirea tratamentului cu bupropion;
e Asocierea tratamentelor farmacologice.

Evaluat la scard largd n randul fostilor fumatori,
tratamentul dependentei cronice de tutun dupa renuntare
ramane o provocare majora.'®

in prezent, nu existd instrumente validate pentru
identificarea fostilor fumatori cu risc crescut de recadere si
nu este disponibil niciun tratament validat specific, Tn afara
continudrii tratamentului de renuntare (prin prelungirea
duratei acestuia) si a terapiei cognitiv-comportamentale,
utilizata pentru prevenirea recaderii in situatii cu risc
crescut.’

Sunt necesare studii suplimentare pentru evaluarea
unor noi strategii de tratament al dependentei de tutun la
fostii fumatori si pentru prevenirea recaderii.
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3.0 Interventii uzuale pentru tratamentul dependentei de tutun

Este indispensabil ca toti profesionistii din domeniul
sanatatii sa ofere tuturor pacientilor un minim de consiliere
scurtd privind renuntarea la fumat. A nu aborda problema
fumatului n discutia cu pacientul fumator este contrar
bunei practici medicale, deoarece dependenta de tutun a
pacientului se poate accentua.

3.1 Recomandarigenerale

Indiferent de furnizorul de servicii medicale, sfatul
clar, dar scurt, de a renunta la fumat creste semnificativ
motivatia pacientului pentru renuntare, precum si ratele
de abstinenta." 2 Analiza duratei contactului sau a discutiei
dintre medic si pacient arata ca o interventie minima de
consiliere (3-5 minute), care poate fi realizatd de diferiti
clinicieni, creste abstinenta pe termen lung."?

Tn ceea ce priveste cresterea numarului de tentative
de renuntare, s-a demonstrat ca oferirea de ajutor pentru
renuntarea la fumat tuturor fumatorilor, indiferent daca
sunt sau nu pregatiti sa renunte, este mai eficientd decat
un simplu sfat bazat exclusiv pe motive medicale.?

Consilierea minimala (incadratd in interventiile scurte)
poate avea un impact major asupra sanatatii publice, avand
n vedere numarul mare de fumatori care, anual, consulta
un profesionist din domeniul sanatatii. Toti profesionistii
din sanatate - medici de familie sau generalisti, medici de
medicina muncii, specialisti, chirurgi, asistenti medicali,
moase, stomatologi - trebuie s3d integreze practica
consilierii minime in relatia cu pacientii fumatori.

Stomatologii si tehnicienii dentari pot fi, de asemenea,
eficienti, de la identificarea fumatorilor pana la consilierea
pentru renuntare.’

Recomandari
e Toti medicii ar trebui sd recomande renuntarea la
consumul produselor din tutun tuturor utilizatorilor.
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Dovezile stiintifice arata ca sfatul medicului creste
semnificativ numarul tentativelor de renuntare si ratele
de abstinenta (nivel de dovada A)."2

Consilierea minima (3-5 minute) oferitd de un medic sau
de un alt profesionist din domeniul sanatatii creste rata
abstinentei pe termen lung (nivel de dovad3 A).

Oferirea de ajutor pentru renuntare tuturor utilizatorilor
de tutun reprezintd o practicd recomandata (nivel de
dovada B).2

3.2 Plande interventie pentru
personalul medical implicat in
sprijinirea fumatorilor

Evaluarea statutului tabagic al fiecarui pacient, la fiecare
consultatie medicala;

Sprijinirea tuturor fumatorilor care doresc sa renunte;
Asigurarea, pentru cei care doresc sa renunte, a
consilierii si/sau a unui suport specializat;

Orientarea fumatorilor, acolo unde este posibil, catre
servicii specializate de renuntare la fumat;
Recomandarea, pentru fumatorii dependenti care doresc
sa renunte, a tratamentelor de substitutie nicotinica
sau prescrierea unui tratament farmacologic, insotite
de informatii specifice si consiliere privind aspectele
psihologice si medicamentoase ale tratamentului.

3.3 Recomandari adresate medicilor de
familie

e Toti medicii de familie / medicii generalisti trebuie sa

adopte obiceiul de a recomanda sistematic pacientilor
fumatori sa renunte la fumat, de a le oferi sprijin pentru
renuntare si de a recomanda utilizarea tratamentelor
farmacologice disponibile in acest scop. Se recomanda

Figura 3.1: Consilierea minima in practica medicala generala

Doresc sa renunt
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Determinarea
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si a nivelului de
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Sprijin pentru
renuntare

(consiliere +
tratament)

consemnarea comportamentului tabagic al pacientului
in dosarul medical si, atunci cand este necesar,
trimiterea pacientului catre consultatii specializate
(evaluare, tratament si consiliere) (nivel de dovada A).

Toti medicii de familie si asistentii medicali ar trebui
sa fie instruiti astfel incat sa poata aplica consilierea
minima pentru renuntarea la fumat si sa fie pregatiti sa
sprijine pacientii in tentativa de renuntare, precum si sa
recomande un tratament adecvat (nivel de dovada A).

Fumatorii care nu reusesc sa renunte doar prin
masuri de prima linie (initiativa personald, consiliere
minim3, tratament de substitutie nicotinicd) ar trebui
sa beneficieze, intr-o etapd ulterioara, de tratament
specializat. Desi aceasta strategie nu este inca aplicata
de toti clinicienii, un program de suport psihologic
(consiliere] pentru renuntarea la fumat ar trebui

implementat la nivelul asistentei medicale primare
si continuat prin interventii de linia a doua 1n centre
specializate (nivel de dovada CJ.

Consilierea minima ofera fumatorilor motivatia necesara
pentru a initia procesul de renuntare atunci cand
aceasta lipseste si s-a dovedit, in acelasi timp, un factor
de crestere a ratelor de renuntare.” 2 Multi fumatori nu
pot renunta fara ajutor medical. Majoritatea fumatorilor
inrditi, care prezintd cel mai mare risc de a dezvolta boli
asociate fumatului, au cea mai mare nevoie de tratament
specializat.

3.4 Recomandari adresate pacientilor
spitalizati

Interventia pentru renuntarea la fumat in randul

fumatorilor pe durata spitalizarii este o abordare cu
eficienta demonstrata, in special la pacientii cu afectiuni
asociate consumului de tutun, dar este benefica si pentru
alte categorii de pacienti.*

Pacientii trebuie informati despre interdictia stricta de a
fuma 7n spital [nivel de dovada C).

Pentru pacientii fumatori spitalizati, se recomanda
oferirea de suport pentru gestionarea sevrajului si a
poftelor intense pe durata spitalizarii, precum si sprijin
pentru renuntare, furnizat de personal medical calificat
(nivel de dovada A).

Interventiile intensive, menite sa sustind pacientul n
mod repetat pentru o perioada de cel putin o luna dupa
externare, sunt cele mai eficiente in cresterea ratelor de
abstinenta (nivel de dovada A).

3.5 Recomandari adresate femeilor
insarcinate

Se recomanda ca toate categoriile de personal medical
care lucreaza cu femei insarcinate - medici ginecologi,
moase, asistenti medicali si medici de familie - sa
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evalueze sistematic statutul tabagic al acestora si sa
ofere consiliere pentru renuntarea la fumat tuturor
femeilor insarcinate care fumeaza (nivel de dovada AJ.
Este esential ca viitoarea mama sa renunte la fumat
cat mai devreme posibil in timpul sarcinii si, mai ales,
sa mentina abstinenta dupa primul trimestru, deoarece
efectele nocive cele mai importante ale fumatului apar
n trimestrele al doilea si al treilea de sarcina (nivel de
dovada C).5

3.6 Recomandari adresate pacientilor

pentru care este planificata o
interventie chirurgicala neurgenta

Continuarea fumatului sau a consumului de tutun dupa

1.

stabilirea unui diagnostic de boalda dubleza riscul
complicatiilor legate de vindecarea plagilor si de
consolidarea fracturilor osoase, inclusiv ntarzierea
procesului de vindecare, infectii si alte efecte adverse.®
7 De asemenea, s-a demonstrat ca renuntarea la fumat
dupd o interventie chirurgicald majora si mentinerea
abstinentei timp de 6 saptamani reduc la jumatate riscul
de complicatii.¢-8

Se recomanda ca toti pacientii s renunte la fumat cu
6-8 saptamaniinainte de interventia chirurgicald, pentru
a reduce riscul de complicatii [nivel de dovada A).6

Este esential ca toti pacientii sa fie informati cu privire
la necesitatea de a mentine abstinenta de la fumat pana
la finalizarea procesului de vindecare/consolidare - trei
saptdmani pentru o interventie chirurgicald minora si
trei luni pentru o interventie chirurgicala ortopedica -
pentru a preveni alte riscuri (nivel de dovad3 A).¢8
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4.0 Interventiile uzuale in tratamentul fumatului
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QC18. Care dintre urmatoarele mijloace ati utilizat pentru a renunta sau pentru a incerca sa renuntati la fumat?

(Sunt posibile mai multe raspunsuri

Medicamente de substitutie nicotinica
(cum ar fi guma de mestecat, plasturii nicotinici sau
inhalatorul) ori alte medicamente

Ajutorul unui medic sau al unui alt profesionist din

domeniul sanatatii, ori al unui serviciu specializat de 4 .

renuntare la fumat (clinici, specialisti)

Terapii alternative, precum 4 .

acupunctura sau hipnoza
Servicii de asistenta medicala sau de sprijin

pentru renuntarea la fumat (de exemplu, 3 .

linii telefonice de consiliere)
Tutun oral (snus), plasturi cu nicotina, 1 I
guma cu nicotind sau spray cu nicotina

Altele (SPONTAN) 0

Niciunul dintre acestea (SPONTAN]) o .

Nu stiu 0

0
15

Tigari electronice
sau alte produse similare 10 -

20 40 60 80

Aproximativ 64% dintre respondenti au declarat ca nu au utilizat niciuna dintre metodele recomandate pentru a renunta la fumat.

Eurobarometru 2023

4.1 Interventiile terapeutice care
vizeaza consumul de tutun si
dependenta de tutun

4.1.1 Interventia terapeutica pentru sprijinirea
renuntarii la fumat trebuie sa fie sistematica

Articolul 14 al Conventiei-cadru pentru controlul
tutunului' stipuleaza ca fiecare tara trebuie sa ofere
asistentd pentru renuntarea la fumat; implementarea
acestei abordari este in prezent luatd in considerare in
numeroase state.? in Europa, sprijinul pentru renuntare ar
trebui sa constituie o strategie centrala a oricarei politici
nationale de control al fumatului.

©
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Tntr-un editorial, West si colab.? au demontat patru
idei gresite sau argumente eronate intr-o dezbatere
constructiva privind rolul sprijinului pentru renuntarea la
fumat.

Jacques Le Houezec a tradus si comentat acest text; in
bibliografie, referinta urmeaza imediat articolului original
in limba engleza.

.Majoritatea fumatorilor renunta fara ajutor; prin urmare,
nu este necesar sa li se ofere sprijin”

Argument incorect. Faptul ca majoritatea fumatorilor
renunta fara ajutor nu Tnseamnad ca aceasta este metoda
cea mai eficientd. Aceastd observatie reflectd doar
realitatea cd numarul fumatorilor care renunta fara sprijin

este mai mare decat al celor care beneficiaza de ajutor.
Totusi, datele stiintifice arata ca tentativele fara sprijin sunt
de patru ori mai putin eficiente.

.Promovarea  ajutorului  pentru  renuntare  este
contraproductiva, deoarece ii face pe fumatori sa creada ca
sunt dependenti si reduce numarul tentativelor de renuntare.”

Fals. Dovezile arata ca fumatorii care se percep ca fiind
dependenti sunt, in realitate, mai predispusi sa incerce sa
renunte decat cei care nu au aceasta perceptie.?

.Rezultatele cercetarilor privind ajutorul pentru renuntare
nu se aplica in conditii reale de practica.”

Fals. Un contraargument solid este evaluarea serviciilor
britanice de sprijin pentru renuntare, care raporteaza
o ratd de abstinentd validata prin CO de aproape 1 din 7
fumatori (14,6%) la un an dupa tratament—rezultat similar
studiilor clinice* si mult superior succesului fumatorilor
care Tncearcad sa renunte fara ajutor.

JAlte interventii anti-fumat au un raport cost-eficienta mai
bun, in special campaniile media.”

Fals. Raportul cost-eficienta al interventiilor de sprijin
pentru renuntare a fost evaluat ca excelent, pe baza studiilor
controlate si randomizate, confirmate de date din practica.?
Nu se poate spune acelasi lucru despre multe alte interventii
de control al tutunului, a caror eficienta se bazeaza adesea
pe date indirecte. De asemenea, nu este utild o opozitie intre
interventiile clinice si cele populationale: acestea indeplinesc
functii diferite si se completeaza. Combinatia optima depinde
de contextul fiecarei tari sau regiuni, intr-un moment dat.

Avand in vedere beneficiile bine documentate ale
renuntarii la fumat asupra sanatatii si faptul ca sprijinul
pentru renuntare are un raport cost-eficienta favorabil
comparativ cu alte interventii din sdnatate, este imperativ
ca fiecarui fumator identificat la o consultatie medicala sa
i se ofere posibilitatea de a primi ajutor medical pentru a
renunta la fumat.

n Europa, serviciile de sprijin pentru renuntare difer
considerabil de la o tar3 la alta. in timp ce Regatul Unit a

ales sd consolideze sprijinul oferit fumatorilor, in multe alte
tari europene majoritatea fumatorilor care ajung intr-un
centru de renuntare nu au beneficiat anterior nici macar
de un sfat scurt sau de o alta interventie calificata. Doar
o minoritate este informatd despre riscurile continuarii
fumatului sau a primit recomandari minime, cu atat mai
putin medicatie sau ghidare specializata.

Tarile trebuie sd Tsi stabileasca obiective realiste de
performanta, atat privind numarul persoanelor care
acceseaza serviciile de renuntare, cat si proportia celor
care reusesc sa renunte. Aceste obiective trebuie corelate
cu datele demografice si epidemiologice locale.

Astfel, serviciile specializate ar trebui sa vizeze, anual,
tratarea a cel putin 5% din populatia locald estimata de
consumatori de tutun (fumatori sau alti utilizatori), cu o
rata de succes de cel putin 35% la patru saptamani dintre
cei care au Tnceput tratamentul.

Criteriul de succes este abstinenta in saptamanile 3 si 4
dupa data renuntarii, validata printr-o valoare a CO < 7 ppm
la finalul saptamanii a patra. Acest lucru nu implicd oprirea
tratamentului la patru saptamani.”

Toti profesionistii din domeniul sanatatii sunt implicati

0 sinteza a principiilor si recomandarilor disponibile
privind renuntarea la fumat aratad ca existd un consens
unanim conform caruia orice medic sau profesionist din
domeniul sdnatatii trebuie sa identifice Tn mod regulat
fumatorii si sd@ consemneze statutul tabagic in dosarul
medical, aceste reflexe profesionale facand parte din
procedura standard la fiecare consultatie.®

O analiza a literaturii arata ca rezultatele sunt foarte
modeste Tn randul fumatorilor a cdror tentativd de
renuntare se bazeaza exclusiv pe vointa proprie: desi
majoritatea fumatorilor (80-90%) doresc sa renunte®?,
doar 30% declara o tentativa serioasa de renuntare in
ultimele 12 luni, iar aceste tentative au succes in doar
5% din cazuri." In plus, fumatorii apeleaz prea rar la
tratamente bazate pe dovezi clinice si stiintifice, iar 90-95%
dintre tentativele neasistate esueaza.’? De asemenea, este
frecvent ca pacientii sa nu adere la tratamentul prescris
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sau sa abandoneze suportul psihologic, ceea ce reduce
sansele de succes.5 in general, pacientii iau aproximativ
50% din dozele recomandate de medicamente si nu parcurg
nici jumatate din tratamentul de suport: peste 50% dintre
sedintele de consiliere programate nu sunt efectuate.’

Abordarea consumului de tutun cu pacientii ar trebui
sa fie o prioritate pentru orice profesionist din domeniul
sanatatii. Acestia trebuie sa fie pregatiti sa trateze
dependenta de tutun ca un standard de ingrijire, la fel cum
ar trata orice alta boala cronica.

Recomandari

e Toti medicii si ceilalti profesionisti din domeniul sanatatii
ar trebui sa recomande renuntarea la fumat oricarui
pacient fumator. S-a demonstrat ca sfatul medical de
renuntare creste semnificativ ratele de abstinenta (nivel
de dovad3 Al.

e Cel putin o data pe an, medicii de familie, in cadrul
consultatiilor obisnuite, au obligatia de a intreba
pacientii daca fumeaza si, pentru cei care fumeaza, de a
evalua dependenta de tutun, de a recomanda renuntarea
completd, de a prescrie un tratament pentru dependenta
de nicotind sau de a trimite pacientul catre un centru
specializat de renuntare la fumat. Aceste interventii
trebuie documentate in dosarul medical al pacientului
(nivel de dovada A).

e Ori de cate ori este posibil, in timpul unei spitalizari,
fumatorii trebuie sa beneficieze de aceleasi interventii
recomandateinasistenta primara: consiliere sau sfatscurt
de renuntare, prescrierea tratamentului farmacologic
pentru dependenta de nicotind sau orientarea catre un
terapeut sau centru specializat [nivel de dovada A).

4.1.2 Abordarea standard pentru sprijinirea
renuntarii la fumat

Modelul celor 5A

Cinci strategii sunt recomandate pentru abordarea
consumului de tutun Tn context clinic. Cunoscute sub
denumirea 5A, acestea sunt:"4

@

o Ask [intreaba): intreab3 fiecare pacient care este statutul
sau tabagic (screening sistematic);

e Advise (Sfatuieste]: sfituieste pacientul fumator sa
opreasca orice consum de tutun;

e Assess [Evalueazd disponibilitatea de a renuntal:
evalueaza dacd pacientul este pregatit sa se angajeze
intr-o tentativa de renuntare [(motivatia si nivelul
dependenteil;

o Assist [Ajutd): ajutd pacientul Tn tentativa de renuntare,
inclusiv prin prescrierea medicamentelor de prima linie
si prin suport comportamental (dincolo de interventia
scurtd);

* Arrange follow-up [Organizeazd monitorizarea)

Bazat pe dovezi stiintifice, modelul celor 5A reprezinta
o abordare care creste probabilitatea renuntarii la fumat.
Numeroase programe de renuntare la fumat se bazeaza pe
aceasta metoda.
Figura 4.1 ilustreaza algoritmul celor 5A.
Clinicienii ar trebui sa evalueze statutul tabagic la fiecare
consultatie si sa consemneze aceasta informatie in dosarul
medical al pacientului.
Medicul trebuie:
e sd recomande renuntarea la fumat tuturor pacientilor
fumatori,
e sa evalueze daca pacientul este pregatit sa renunte la
consumul de tutun si
e sa il sprijine in tentativa de renuntare, fie oferind
personal acest suport (in functie de competentele sale),
fie orientand pacientul catre un serviciu specializat de
renuntare la fumat.®
Toti fumatorii, indiferent dacd sunt sau nu motivati,
necesitd atentia profesionistilor din domeniul sanatatii:
toti pacientii fumatori ar trebui sa beneficieze de asistenta
medicald in perspectiva renuntarii la fumat. in practica
curenta, se intalnesc cel mai frecvent patru situatii,
determinate de statutul tabagic si de stadiul motivational al
pacientului, asa cum este ilustrat Tn Figura 4.2.
Pentru fiecare dintre aceste situatii este sugeratd o
abordare specifica, prezentata mai jos, in linii generale:

Figura 4.1: Algoritmul celor 5A pentru furnizarea
tratamentului dependentei de tutun in practica clinica

Intreaba pacientii
daca fumeaza

NU € dl"d
nicio interventie.
Se incurajeaza mentinerea
abstinentei

recaderii la fumatorii care

au renuntat de mai putin de
un an

A 4

Consiliere personalizata
pentru renuntarea la fumat

v

Este pacientul pregatit 53 e

faca o tentativa de renuntare
chiar acum?

A 4

Initierea unui’
nterviu motivational

valuealzZd O vVd d
pacientului, ajuta pacientul
sd elaboreze un plan de

renuntare si sa primeasca
tratamentul adecvat

Organizarea unei
monitorizari ulterioare
(fata in fatd sau telefonic)

Ofera sfaturi practice;
Recomanda farmacoterapie;
Recomanda suport
comportamental.

1. Pentru consumatorii care, in momentul evaluarii, Tsi
exprimadorintaclarddearenuntalafumat, serecomanda
initierea imediatd a unui tratament farmacologic, asociat
cu suport cognitiv-comportamental.

2. Pentru utilizatorii de tutun care nu doresc sa renunte

Figura 4.2: Renuntarea la fumat in practica curenta -
situatiile intalnite cel mai frecvent

v

Doreste sa renunte (a
fumat acum?

Previne Asigura
recaderea abstinenta

motivatia
pentru

renuntarea
la fumat

la momentul acestei evaluari clinice, se recomanda
utilizarea strategiilor de interviu motivational, cu
scopul de a incuraja renuntarea, de a creste motivatia
pentru renuntare si de a accelera procesul decizional,
in perspectiva unei opriri a consumului de tutun intr-un
viitor cat mai apropiat. O meta-analizd a paisprezece
studii randomizate a aratat ca, In comparatie cuingrijirea
uzuald sau cu consilierea scurtd pentru renuntare,
interviul motivational creste rata de renuntare la sase
luni cu aproximativ 30%. in cele dous studii in care
interventiile de suport au fost realizate de medici (care
beneficiaserd, in general, de cel putin douad ore de
formare), ratele de renuntare au fost de aproximativ 8%
in cazul utilizarii interviului motivational, comparativ
cu 2% atunci cand s-au aplicat doar consilierea scurta
sau ingrijirea uzuald.’ De asemenea, trebuie mentionat
cd ratele de renuntare au fost mai ridicate atunci cand
fumatorii au beneficiat de doud sau mai multe sedinte
de consiliere (comparativ cu o singura sedinta) si cand

durata sedintelor a depasit 20 de minute.
©



Tn ceea ce priveste interventiile concepute special pentru
aceasta categorie de pacienti, eficacitatea lor in cresterea
motivatiei pentru renuntarea la fumat este dovedita. in
anul 2008, recomandarile Public Health Service din Statele
Unite au integrat componentele interviului motivational n
dezvoltarea uneiinterventii mai scurte, cu aplicabilitate mai
facila Tn practica curenta.

Sprijinirea fumatorilor nemotivati sa renunte

Motivatia pacientului pentru renuntarea la fumat -
variabild ca intensitate sau uneoriabsenta initial - reprezinta
un factor esential in alegerea metodei terapeutice pentru
tratarea dependentei de tutun. Unii specialisti considera
cd interventia terapeuticd ar trebui rezervata exclusiv
pacientilor deja motivati; totusi, din ce in ce mai multi sustin
initierea sevrajului sau a tratamentului de renuntare fara
un preambul motivational sau pe baza unui model diferit de
cel propus de Prochaska si Di Clemente. in timp ce modelul
acestora descrie evolutia pacientului (pan3 la renuntarea la
fumat) printr-o succesiune de etape sau stadii de schimbare,
modelul denumit ,catastrophic pathway” subliniazd rolul
determinant al unui eveniment negativ, ingrijorator, care
perturba brusc echilibrul pacientului. Acest eveniment il
determind sa isi reevalueze, fara tranzitie, comportamentul,
pe care il identifica brusc drept cauza problemei si, implicit,
caproblemain sine.nacest cadru, evenimentul , catastrofal”
deschide calea catre decizia de renuntare la fumat si prescrie
rezultatul - acesta fiind asa-numitul ,,model al catastrofei”.
Aceste teorii au fost sustinute de Larabie, precum si de West
si Sohal, care au demonstrat o ratd mai mare de succes in
tentativele spontane de renuntare la fumat, comparativ cu
cele planificate in prealabil. Autorii arata ca, in special la
pacientii cu afectiuni respiratorii, acumularea tensiunii
poate fi atat de mare incat un eveniment negativ, chiar minor,
sa declanseze schimbarea ce duce la decizia de renuntare.

Din perspectiva sanatatii publice, este mult mai eficient
ca toti fumatorii dependenti sa beneficieze de tratament
pentru renuntare, indiferent de nivelul lor initial de
motivatie, decat sa fie tratati doar fumatorii deja motivati.
Tn contextul renuntarii la fumat, lipsa motivatiei initiale nu

o

E—

constituie un dezavantaj major, daca medicul ofera sprijin
activ pacientului Tn procesul de sevraj.

Strategia celor 5R

Strategia de consiliere cunoscuta sub denumirea de ..5R”
se concentreaza pe motivele personale care pot stimula
renuntarea la fumat, pe riscurile continudrii consumului
de tutun si pe perspectiva pacientului asupra beneficiilor
renuntdrii, asa cum le percepe acesta, precum si asupra
obstacolelor potentiale Tn calea succesului. Aceasta
abordare trebuie reluata in cadrul consultatiilor de urmarire.

Aplicabila atunci cand pacientul fumator nu doreste
sa renunte imediat, strategia celor 5R valorifica cinci
factori-cheie ai schimbarii, corespunzatori initialei ,R” (din
versiunea originala in limba englez&):"

e Relevance - Pertinenta: in cadrul discutiei cu pacientul,
medicul trebuie sd incurajeze raspunsuri cu semnificatie
personala la intrebarea:

.De ce este importantd pentru dumneavoastra, la nivel
personal, renuntarea la fumat?”

e Risks - Riscuri: clinicianul trebuie s3a faciliteze
identificarea riscurilor potentiale pentru sanatate la care
este expus fumatorul, atat pe termen scurt (de exemplu,
agravarea BPOC la un pacient deja diagnosticat), cat si
pe termen lung (infertilitate, cancer, mai ales in randul
persoanelor tinere).

e Rewards - Beneficii: medicul trebuie sa evidentieze
beneficiile personale pe care pacientul le-ar obtine prin
renuntarea la fumat.

e Roadblocks - Obstacole: pacientul trebuie incurajat sa
identifice anticipativ dificultatile si barierele care ar
putea impiedica reusita tentativei de renuntare.

¢ Repetition - Repetitie: interventiile de sprijin pentru
renuntarea la fumat trebuie repetate ori de céate ori
medicul considera cad pacientul nu este suficient de
motivat sau nu este Tnca pregatit sa renunte.

Bazate pe strategiile interviului motivational, interventiile
care au ca scop cresterea motivatiei pentru renuntarea la
fumat sunt ilustrate prin urmatoarele elemente:"

Manifestarea empatiei, in special prin utilizarea
intrebarilor deschise care exploreaza atitudinea fatd de
consumul de tutun (de exemplu: ,Vd temeti de aparitia
unor posibile simptome de sevraj?”, ,,Cat de importanta
este pentru dumneavoastra renuntarea la fumat?”).
Aceste intrebari permit pacientului sa se exprime liber, Tn
contextul unei relatii terapeutice Tn care acesta percepe
interesul autentic al clinicianului fata de experienta sa.
Utilizarea tehnicilor de ascultare reflexiva, pentru a
valida si clarifica mesajul pacientului (de exemplu:
.Deci, daca am inteles bine, considerati ca fumatul va
ajutd s3 va controlati greutatea?”).

Recunoasterea dreptului pacientului de a refuza
schimbarea, fara presiune sau judecatd (de exemplu:
,,Tnteleg ca nu sunteti pregatit, in acest moment, sa
renuntati la fumat. Cand veti decide acest lucru, sa stiti
ca voi fi aici pentru a va ajuta.”).

Evidentierea sau sublinierea contradictiilor dintre
comportamentul actual al pacientului (fumatul si inertia
asociata acestuia) sivalorile sale personale (de exemplu:
Imi spuneti ca familia este foarte importantd pentru
dumneavoastra. Credeti cd fumatul dumneavoastra are
un impact asupra sotiei si copiilor?”).

Consolidarea determinarii si a angajamentului
pacientului fata de schimbare, prin formuldri orientate
spre preventie si protectie ([de exemplu: ,Va vom ajuta
sa evitati un infarct miocardic, asa cum a suferit tatal
dumneavoastra.”).

Solicitarea acordului pacientului inainte de a oferi
informatii, pentru a demonstra respect fata de experienta
si punctul sdu de vedere (de exemplu: ,Ati fi de acord s&
descoperim Tmpreuna cateva strategii comportamentale
care v-ar putea ajuta sa faceti fata situatiilor in care
obisnuiti s3 fumati?”).

Propunerea de solutii simple sau instrumente accesibile,
care sa marcheze progresul cdtre abstinenta prin pasi
mici: valorizarea liniei telefonice de renuntare la fumat
(reamintind programul si caracterul gratuit), oferirea
de brosuri informative care prezinta strategii practice si
trucuri utile pentru adoptarea unor noi comportamente etc.

Pentru informatii suplimentare privind interviul
motivational, a se vedea sectiunea 4.2.3.

Reducerea consumului de tutun

n cazul in care abordarea standard de sprijin pentru
renuntarea la fumat esueazd, se recomanda Tncurajarea
fumatorului sd reduca consumul zilnic ,pe cat posibil”, fie
pe cont propriu (fara sprijin terapeutic), fie cu ajutorul unui
tratament de substitutie nicotinicd (TSN).

Pentru detalii suplimentare privind strategiile de
reducere a consumului ca etapa de tranzitie catre abstinenta
completd, a se consulta sectiunea 4.6.

Utilizatorii de tutun care au renuntat recent

Avand Tn vedere ca persoanele aflate recent in sevraj
sunt in continuare vulnerabile si expuse riscului de
recddere, in special in primele doud trimestre, perioadd in
care pacientul trebuie sa consolideze abstinenta dincolo de
ingrijirea initiald, se recomanda ca practicianul sa ii intrebe
in mod sistematic, la fiecare consultatie, dacd li se intampla
uneori sa fumeze sau dacd resimt incd dorinte irezistibile
de a fuma. Riscul de recddere (adica riscul de abandon
al procesului de renuntare] este maxim in intervalul de
aproximativ doua saptamani care inconjoara data stabilita
pentru renuntare si scade pe parcursul saptamanilor
urmatoare. Acest risc trebuie evaluat cdt mai precoce
posibil.

Urmatoarele intrebari sunt deosebit de importante in
acest sens:
e Resimtitiin continuare dorinte presante sau nevoia de a

fuma?”
e Cat de dificil va este sa va abtineti de la fumat?”

Pacientii care prezintd unrisc crescut de recadere trebuie
insotiti si sprijiniti intr-o maniera mai intensiva; acest
lucru poate include recomandarea reludrii protocolului
de tratament aplicat la initierea sevrajului, daca aceasta
masura este considerata utila.

Tn cazul pacientilor care au reusit recent s3 se desprind3
de orice consum, se recomanda incurajarea mentinerii
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abstinentei, felicitarea pentru fiecare progres, precum si
evaluarea atentd a oricarui risc de recadere.

Toti pacientii care au renuntat recent la fumat trebuie
sd beneficieze de o perioadd de urmarire, in cadrul cdreia
sa li se ofere un sprijin calificat, cu scopul de a mentine
abstinenta si de a consolida noua lor identitate de
nefumator. In consecintd, medicul le va furniza interventii
minime de sprijin cognitiv-comportamental, Tn special
pentru mentinerea abstinentei si prevenirea reciderii.9 in
situatia in care pacientii raporteaza simptome de sevraj sau
o intensificare a dorintei de a fuma, este indicata orientarea
acestora catre un centru specializat, unde pot beneficia de
un suport mai intensiv. Pentru pacientii care au renuntat
la fumat fara a experimenta simptome de sevraj sau pofte
greu de gestionat, urmarirea poate fi realizatd in cadrul
unui serviciu de asistenta primara.

Pentru pacientii care nu au consumat niciodata tutun

Cu ocazia fiecarei consultatii, medicul va confirma
statutul tabagic de nefumator al pacientului si il va valoriza,
consolidandu-l printr-un comentariu sau prin recomandari
scurte, care pot lua forma unor mesaje de promovare a
sanatatii. Aceste interventii scurte si simple pot fi realizate
de orice medic, indiferent dacd este sau nu specializat Tn
sprijinul pentru renuntarea la fumat.

Recomandari

e Dupa oferirea sfatului de renuntare pacientului fumator
(in urma identificdrii sistematice a statutului tabagic),
se recomanda evaluarea motivatiei acestuia fatda de
renuntarea la fumat (nivel de dovada C).

e Clinicienii trebuie sa utilizeze tehnici de motivare pentru
a incuraja fumatorii care nu doresc sa renunte la fumat
(nivel de dovad B).

e Interventiile care utilizeaza tehnici motivationale sunt
considerate eficiente pentru a determina daca pacientul
fumator este pregatit sd se angajeze Intr-o tentativa de
renuntare; cu toate acestea, toti fumatorii dependenti
trebuie tratati in perspectiva unui proces de renuntare,
indiferent de nivelul lor de motivatie (nivel de dovada C).
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4.1.3 Eficacitatea tratamentului dependentei/ a
tratamentului consumului de tutun (Assist)

Tratamente combinate [sprijin psihologic si tratament
medicamentos)

Cercetarile au furnizat dovezi consistente care sustin
eficacitatea rezultatd din combinarea interventiilor de
consiliere si a tratamentelor farmacologice este de natura
sd creascd ratele de renuntare la fumat in randul pacientilor
care doresc sa se elibereze de consumul de tutun.'s23

Ghidarea psihologica si farmacoterapia sunt eficiente
atunci cand sunt utilizate separat, insa combinatia
lor se dovedeste si mai eficientd, crescand ratele de
abstinenta.' 2" 22 Prescriptorul tratamentului farmacologic
nu este neaparat clinicianul care asigura consilierea:
prescriptia poate fi realizatd de un medic, un asistent
medical, un medic stomatolog sau, dupa caz, de o asistenta/
un asistent medical, in timp ce sprijinul psihologic poate
fi asigurat de un alt specialist in tratamentul dependentei
de tutun [medic, psiholog, asistent medical, colaborator al
unei linii de ajutor pentru renuntarea la fumat etc.).

O revizuire Cochrane din 2016, care a inclus 53 de studii
(25.000 de participantil, a comparat eficacitatea terapeutica
a utilizarii combinate a consilierii si a unui tratament
farmacologic pentru renuntarea la fumat. Rezultatele
evidentiaza dovezi de Tnaltd calitate privind superioritatea
utilizarii combinate a farmacoterapiei si a sprijinului
comportamental, comparativ cu ingrijirea uzuald sau
cu sfatul scurt (RR = 1,83; IC 95% [1,68-1,98]).22 Exist3d o
relatie sistematicd intre intensitatea ghidarii (atat in ceea
ce priveste durata, cat si numarul de sesiuni) si abstinenta
de la fumat; cu toate acestea, numarul optim de sesiuni nu
a fost determinat.z

Recomandari

e Combinarea sprijinului  psihocomportamental cu
tratamentul farmacologic destinat renuntarii la fumat
este mai eficientd decdt aceste abordari utilizate
separat. In consecint3, ori de cate ori este posibil si
adecvat, pacientilor care incearca sd renunte la fumat

trebuie s3 li se ofere atat ghidare, cat si medicamente
pentru renuntare (nivel de dovada A).

e Atunci cand consilierea este asociatd cu un tratament
farmacologic pentru renuntare, exista o relatie constanta
intre numarul de sesiuni de consiliere si probabilitatea
unei abstinente durabile de la tutun. Prin urmare, in
masura posibilului, clinicienii vor asigura pacientilor
care Tncearca sa renunte la fumat mai multe sesiuni
de ghidare, Tn paralel cu tratamentul farmacologic
administrat in acest scop (nivel de dovada Al.

4.1.4 Sprijinul de urmarire

Urmarirea pe termen lung a pacientului, monitorizarea
procesului de renuntare, precum si a posibilelor efecte
adverse ale tratamentului farmacologic sunt foarte
importante. Evaluat in mod obiectiv prin determinarea
concentratiei de monoxid de carbon din aerul expirat,
statutul tabagic trebuie verificat la fiecare consultatie de
urmarire. M3surarea cotininei urinare (sau in sange, saliva
ori par] poate furniza, de asemenea, informatii utile privind
expunerea organismului la tutun, insa necesitda ajustare
in cazul fumatorilor aflati sub tratament de substitutie
nicotinica, intrucat nicotina farmaceutica se adauga nicotinei
provenite din tutun daca pacientii continua sa consume. '

Aderenta la tratament

Aderenta la tratamentul combinat (in dimensiunile sale
farmacologic3 si psihologicad sau cognitiv-comportamentala)
reprezinta, de asemenea, un factor important in perspectiva
renuntarii la fumat. S-a sugerat ca abordarile farmacologice
si non-farmacologice se completeaza reciproc, ipoteza
sustinutd de o meta-analizd care aratd cd tratamentul
comportamental poate dezvolta abilitatile persoanelor de
a gestiona situatiile in care, in mod obisnuit, ar fi fumat, in
timp ce tratamentul farmacologic atenueaza simptomele
fiziologice ale sevrajului.’ n plus, tratamentul farmacologic
7i ajutd pe pacienti sd depdseasca faza acutd a procesului de
renuntare, cand simptomele de sevraj sunt cele maiintense, in
timp ce terapia comportamentala ofera mecanisme de coping
si strategii de gestionare a lipsei, in perspectiva mentinerii

abstinentei pe termen lung. Prin urmare, combinarea celor
doua tratamente creste observanta ambelor.'4

Multi fumatori nu se vor angaja intr-un tratament de
sprijin psihologic, Tn special dacd acesta presupune sesiuni
indelungate sau consultatii multiple. Tn aceste conditii,
pacientilor trebuie sa li se ofere diferite optiuni privind
procesul de renuntare si forma de insotire, care poate lua
forma unei ghidari scurte sau mai accesibile. Neaderenta la
tratamentele medicamentoase pentru renuntarea la fumat
este un fenomen frecvent, legat de credinte conform carora
acesteaarfipericuloase, ineficiente sau nu ar trebui utilizate
in caz de recadere. Deoarece lipsa aderentei reprezinta
una dintre cauzele esecului sevrajului, medicul trebuie
sa fie pregatit sa discute cu pacientul orice preocupare -
chiar nefondata sau irationala - legata de medicamentele
destinate renuntarii la fumat si sa incurajeze aderenta la
schema aleasa.

Cercetarile au aratat ca facilitarea accesului la tratament
si reducerea barierelor in adoptarea acestuia cresc aderenta
si acceptarea tratamentului de catre pacient. De exemplu,
atunci cand, in discontinuitate fatd de primul contact,
tratamentul este amanat si trebuie realizat intr-un alt loc,
doar 10% dintre fumatori il initiaza, uneori chiar mai putini,
intimp ce cel putin o treime dintre pacienti se angajeaza intr-
un tratament direct accesibil.?®® Acceptarea tratamentului
poate fi, de asemenea, optimizata printr-o oferta de insotire
reinnoita si repetata in timp, avand in vedere ca interesul
fumatorilor pentru renuntare fluctueaza de-a lungul vietii.?

Cu alte cuvinte, nu exista o retetd miraculoasa pentru
renuntarea la fumat. Orice metoda este binevenitd daca se
finalizeaza prin abstinenta de la tutun si, implicit, printr-un
beneficiu global pentru sanatate. in acest sens, modul in
care medicul comunica cu un pacient care solicitd ajutor
pentru renuntarea la fumat este de o importantd majora.
Medicul trebuie sa aiba in vedere faptul ca, de cele mai
multe ori, fumatorii care se prezintd la o consultatie de
sprijin pentru renuntare, in special in context ambulatoriu,
nu se considera bolnavi, nu constientizeaza ca sufera de o
dependenta si cad au nevoie de medicamente pentru a trata
ceea ce percep in esenta ca fiind ,,0 slabiciune”, ..o lipsd de
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vointa”, ,un obicei prost” etc. Serecomanda alocarea, pentru
sedintele individuale si interviurile care vor jalona insotirea
fumatorului, a unui spatiu distinct, favorabil schimbului,
precum si o atitudine si interventii ale profesionistului care
sa evite orice forma de culpabilizare, urmarind stabilirea
unei relatii de colaborare si de incredere reciprocd, in timp
ce toate metodele de renuntare 1i sunt puse la dispozitie.?”’

Recomandari

e Avand Tn vedere existenta unei relatii doza-efect
semnificative intre durata sedintelor individuale si
succesul terapiei de renuntare la fumat, interventiile
de tip intensiv sunt mai eficiente decat interventiile mai
concise si trebuie utilizate ori de cate ori este posibil
(nivel de dovad3 A).

e Clinicienii trebuie sa incurajeze toti pacientii fumatori sa
utilizeze medicamente eficiente destinate tratamentului
dependentei de tutun (nivel de dovadd A).

e QOricaruipacientcare doreste sa se elibereze de consumul
de tutun, clinicienii trebuie sa 1i ofere un tratament
de ghidare individuala care sa includa cel putin patru
sesiuni. Acest format de consiliere s-a dovedit eficient in
cresterea ratei de abstinenta (nivel de dovada A).

e Abordarea care se bazeaza atat pe ghidare, cat si pe
farmacoterapie pentru tratamentul dependentei de
nicotind este mai eficienta pentru renuntarea la fumat
decét fiecare dintre aceste abordari luate separat. Prin
urmare, se recomanda asocierea acestor doua metode
ori de céte ori este posibil (nivel de dovada A).

e Atunci cand nu este posibild utilizarea tratamentului
farmacologic, aplicareauneiterapiinon-medicamentoase
ramane recomandatd, astfel Tnhcat orice fumator sa
poata beneficia de un sprijin terapeutic, cu conditia ca
eficacitatea acestei terapii pentru dependenta de tutun
sa fie recunoscuta (nivel de dovada AJ.

4.1.5 Abordarea sistemelor de ingrijire a sanatatii

fata de tratamentele pentru consumul de tutun
Furnizarea unor interventii eficiente, coerente si

sistematice de sprijin pentru renuntarea la fumat necesita
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sustinerea sistemului de ingrijire a sanatatii. Fumatorii sunt
semnificativ mai predispusi sd se angajeze intr-o tentativa de
sevraj atunci cand tratamentul pentru renuntarea la fumat
este acoperit de asigurarea de sanatate.?’” Avand in vedere
beneficiile renuntarii la fumat, atdt din punct de vedere
sanitar, cat si financiar, tot mai multe companii de asigurari
(si mutualitati) planificd rambursarea tratamentelor pentru
renuntarea la fumat sustinute de dovezi stiintifice (evidence-
based). De exemplu,in 2010, compania americana Medicare a
extins la toti fumatorii (4 milioane de persoane), nu doar la cei
asigurati care sufereau de o boala legata de tutun, acoperirea
acordata pentru ingrijirea psihocomportamentala.

De asemenea, informatizarea dosarelor medicale,
menita sd Tncurajeze medicii si personalul medical sa
sistematizeze identificarea pacientilor fumatori si sa
le ofere sprijin, a contribuit la imbunatatirea ratelor de
inregistrare a statutului tabagic in dosarele medicale si a
putut creste utilizarea tratamentelor pentru renuntarea la
fumat.?® Ratele de renuntare cresc si datoritd unor masuri
strategice diverse: formarea clinica, specializarea echipelor
care asigura administrarea ingrijirilor si tratamentelor
si ajustarile care rezulta din aceasta, precum si programe
de amploare nationala care, pornind de la un contact cu un
profesionist din domeniul sanatatii, conecteaza pacientii
voluntari la linii de ajutor pentru renuntarea la fumat.

Sistemele de Ingrijire a sanatatii din intreaga lume iau
in considerare conditiile minime necesare pentru a sprijini
fumatorii in perspectiva renuntarii, in functie de resursele
si posibilitatile locale existente: identificarea fumatorilor,
recomandarea renuntarii la fumat si facilitarea accesului la
tratamente. Este demonstrat stiintific ca sansele de succes
ale renuntarii cresc atunci cand tratamentele gratuite sunt
accesibile utilizatorilor.??

4.1.6 Tipuri de interventii de sprijin pentru
renuntarea la fumat

n practica curentd, existd doua categorii principale de
interventii care vizeaza renuntarea: interventia minima si
tratamentul specializat de sprijin pentru renuntare.

4.1.6.1 Interventia minima: consilierea scurta sau
sfatul scurt

Acest tip de interventie dureaza cel mult 3-5 minute
medicale primare, medicilor de familie, medicilor stomatologi,
precum si tuturor specialistilor, indiferent de domeniu.

Sfaturile scurte reprezintd ,un ansamblu de indicatii
verbale cu scopul renuntarii la fumat, formulate dintr-o
perspectiva medicala si care integreaza informatii privind
efectele nocive ale tutunului”. Atunci cand este aplicat
singur, impactul sau este foarte redus: doar un fumator
din 40 reuseste si renunte pe baza sfatului scurt.® Tns3,
administrat sistematic, tuturor pacientilor, ca interventie
de baza, si urmat de orientarea catre un centru specializat,
sfatul scurt devine un instrument terapeutic foarte
puternic. In acest format, sfatul este recomandat pentru
toate categoriile de fumatori, atat pentru fostii fumatori, cat
si pentru persoanele care nu au fumat niciodata. Acest sfat
scurt privind tutunul, acest timp - aceste 3 minute investite
in indepartarea pacientului de fumat - sunt mai eficiente
decat un simplu sfat de renuntare (fard sustinere si fara
un angajament specific): comparativ cu absenta oricarei
interventii, sfatul scurt dubleaza rata de renuntare.”

Sistemul de sanatate ar trebui sa ofere un tratament
care sa se articuleze cu interventiile scurte, oportuniste, si
sa le consolideze pentru fumatorii care necesita un sprijin
mai intensiv. Sprijinul propus poate lua forma unei abordari
individuale sau de grup si ar trebui sa includa o componenta
sociala, strategii de gestionare a sevrajului, precum si
un element pragmatic prin care aceste competente sunt
dezvoltate.

4.1.6.2 Interventia individuala specializata de
sprijin pentru renuntarea la fumat

Ca interventie de nivel 2, consumatorii de tutun ar trebui
sd beneficieze de tratament individualizat specializat pentru
combaterea consumului de tutun, oferit de medicul, asistenta
medicald sau psihologul lor, daca este disponibil. Alternativ,
pacientii pot fi indrumati catre un serviciu specializat in
renuntarea la fumat, dacd acesta este disponibil in comunitate.

Tratamentul include un component farmacologic,
prin utilizarea medicamentelor cu eficacitate dovedita n
tratamentul dependentei de nicotind, precum si o serie
de sedinte individuale de sprijin cognitiv-comportamental.
Specialistii utilizeaza termenul de ,counseling”, pe care
l-am tradus in mod constant prin ghidare sau sprijin
psihocomportamental, pentru a defini acompanierea
specificda de natura cognitiv-comportamentald oferita
pacientilor pe durata tratamentului de renuntare. Sedintele
de consiliere au ca obiectiv furnizarea catre pacientul
fumator nu doar a cunostintelor privind procesul de
renuntare, ci si a solutiilor destinate depasirii obstacolelor
cu care acesta se va confrunta Tn cursul tentativei de
renuntare.

De reguld asumata de o echipa multidisciplinara
(medic, asistent medical si, dupd caz, psiholog) formata
in domeniul sprijinului pentru renuntarea la fumat,
interventia specializatd presupune acompanierea unui
pacient deja informat, deja beneficiar al sfatului scurt de
renuntare, care solicitd in prezent un sprijin calificat. in
acest proces, medicul este chemat sa joace rolul principal,
intrucat ii revine responsabilitatea de a recomanda si de
a consilia tratamentul farmacologic. Asistentul medical
completeaza dosarul medical si baza de date, poate
administra teste si poate relua sfatul scurt. Psihologul
contribuie la fingrijire printr-un sprijin complementar,
in concordanta cu calificarea sa, si poate utiliza tehnici
cognitiv-comportamentale.

n mod ideal, strategiile de renuntare la fumat
mobilizate Tn cadrul unei ingrijiri individuale combina sfatul
si recomandarea de renuntare, tratamentul farmacologic
(vareniclina, bupropion, tratament de substitutie nicotinica
- TSN etc) si tratamentul cognitiv-comportamental.
- minimum patru - cu o duratd de 20 pana la 45 de
minute, distribuite pe parcursul celor 9-12 saptamani ale
tratamentului.

n cadrul primei consultatii, pacientului i se prezint3
pe scurt tratamentele disponibile; acesta este informat si
pregatit In legaturd cu simptomele de sevraj asteptate si
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adera la solutiile pe care le considera cele mai adecvate.
Contactul initial trebuie sa permita evaluarea sanselor de
succes si a riscului de recadere.

Pe durata celor 9-12 saptamani ale tratamentului
standard, indiferent de terapia prescrisd, se recomanda
ca toti pacientii sa beneficieze de cel putin doua consultatii
de urmarire, destinate verificarii respectarii tratamentului
(inclusiv a dozdrii, in cazul farmacoterapiei), abordarii
dificultatilor psihocomportamentale sau a simptomelor
de sevraj si verificarii eventualelor reactii adverse
medicamentoase. Consultatile de urmarire permit
medicului sa actualizeze statutul tabagic al pacientului,
sa evalueze biomarkerii consumului de tutun si sa previna
recaderile sau simplele derapaje. Aceste consultatii ofera
medicului posibilitatea de a interveni rapid in cazul in care
fumatorul se descurajeaza sau a cunoscut un derapaj dupa
o perioada de abstinenta temporara.

Cea mai importanta consultatie este prima consultatie,
care este recomandat sa fie programatd imediat dupa
ziua stabilita pentru renuntare. Majoritatea specialistilor
recomand3 stabilirea unei date de renuntare Tn cursul celei
de-a doua sdptdmani de tratament. Totusi, in functie de
expertiza practicianului side profilul fumatorului, specialistul
poate recomanda, dupa caz, o alta data de renuntare, situata
mai tarziu, de exemplu in saptamanile 3-6.

Consultatia de final de tratament are loc la incheierea
acompaniamentului pacientului de catre practician, de
regula la doud-trei luni dupa consultatia initiald, iar
obiectivul sau principal este evaluarea abstinentei de
la tutun ca rezultat al tratamentului. Cu aceastd ocazie,
statutul tabagic trebuie din nou evaluat pe baze clinice si
biologice. Dorinta de afumatrebuie, de asemenea, evaluata,
la fel ca modul in care pacientul face fata situatiilor dificile
legate de tutun. Simptomele de sevraj si efectele secundare
ale farmacoterapiei trebuie analizate. in paralel, pacientul
care a renuntat la fumat trebuie sa primeasca sprijin
comportamental Tn vederea mentinerii abstinentei, cu
scopul prevenirii oricarei recidive a fumatului. Pacientii care
nu au reusit sd renunte la fumat vor fi reevaluati periodic, in
perspectiva initierii unei noi tentative de renuntare.
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Tn forma sa individual3, interventia specializata de sprijin
pentru renuntarea la fumat reprezinta abordarea cea mai
recomandatd pentru tratamentul dependentei de tutun.
Un program intensiv care include tratament farmacologic,
sedinte saptamanale si consultatii individuale asigurate de
un pneumolog poate creste rata de renuntare a fumatorilor
motivati care se angajeaza intr-o tentativa de renuntare;
aceste conditii pot fi mai usor reunite in cadrul centrelor
specializate de renuntare la fumat. Totusi, avand n vedere
ca fumatul implica o dependenta de nicoting, rata maxima
de renuntare care poate fi rezonabil asteptata la un an - 12
luni de abstinenta obiectivata la finalul urmaririi - este de
25-40%.7

Cercetarile au demonstrat ca serviciile de sprijin pentru
renuntarea la fumat, ale caror practici sunt bazate pe date
factuale, reprezinta un mijloc cu raport cost-eficacitate
ridicat de a ajuta fumatorii sa se elibereze de consumul de
tutun. Conform studiilor randomizate controlate si datelor
clinice privind renuntarea la fumat ale National Health
Service [NHS) din Regatul Unit, a devenit evident ca fumatorii
care beneficiaza de sprijinul unui centru sau al unei clinici
specializate, comparativ cu un tratament furnizat in cadrul
asistentei medicale primare, de un acompaniament de grup
comparativ cu unul individual si de acces la vareniclina sau
la un tratament de substitutie nicotinica care combina doua
forme, comparativ cu tratamentul din asistenta primara, au
sanse mai mari de reusita.’*
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4.2 Sprijin comportamental

in cadrul acestui capitol, sunt analizate datele factuale
privind sprijinul comportamental destinat renuntarii la
fumat. Dincolo de indicatiile generale, sunt examinate
doud tehnici eficiente de consiliere pentru abordarea
problematicii tabagice la pacientii fumatori: sprijinul
cognitiv-comportamental si interviul motivational.

4.2.1 Sprijinul psihologic al renuntarii la fumat

Tn paralel cu tratamentul farmacologic, dincolo de simplul
sfat, pacientul care doreste sa renunte la fumat poate
beneficia, atunci cadnd este necesar, de sprijin psihologic.
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Util pentru orice fumator, sfatul sistematic de renuntare
poate determina pacientul motivat sa isi mobilizeze propriile
resurse Tn acest scop. Dacd nsa acesta nu reuseste, prin
forte proprii, sd se desprindd de consumul de tutun, daca
eforturile sale esueaza sau daca fumatorul nu se simte
capabil sa renunte fara ajutor, atunci vor fi mobilizate tehnici
de psihoterapie pentru a-l sustine in demersul sau.
Elementele recomandate ale tratamentului sunt derivate
din terapia comportamentald. Din cauza lipsei unor studii
controlate semnificative, tratamentele de orientare
psihodinamica nu sunt sustinute de dovezi stiintifice.
Programele de sprijin pentru renuntare se bazeaza pe
premisele conform carora’:
1. dependenta psihologica tine de mecanismele de
conditionare operanta si clasica, si
2. valorile personale ale pacientului, procesele cognitive si
functiile indeplinite de consumul de tutun joacad un rol
major Tn mentinerea comportamentului tabagic.

Aceste programe asociaza tehnici motivationale
si educatie psihologicd cu interventii terapeutice
comportamentale. Interventiile pot fi furnizate intr-un
cadru terapeutic individual sau Tn cadrul unei terapii de
grup. Intr-un format frecvent utilizat, un grup de 6 pana la
12 pacienti fumatori urmeaza impreuna un tratament care
se desfasoara pe parcursul a 6 pana la 10 sedinte, fiecare
putand include doua module terapeutice cu o durata de 90
pana la 120 de minute."

Sprijinul psihologic de care poate beneficia pacientul este
structurat printr-o abordare sistematica si standardizata.
Dupa evaluarea profilului psihologic al pacientului,
demersulva favorizaanaliza, de catre pacient, a elementelor
care 1i alimenteaza ambivalenta fata de fumat: cu ajutorul
unui suport scris, fumatorul identificd beneficiile pe care
le obtine din consum, precum si dezavantajele acestuia,
raportate Tntotdeauna la propria experienta, inainte de
a lua in considerare impactul potential al dependentei
asupra vietii sale viitoare, Tn raport cu proiectele pe care si
le propune pe un orizont de cinci ani (a se vedea Tabelul 4.1
/ Tabelul 4.2).
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Tabelul 4.1: Pacientul se autoanalizeaza

Dependenta de tutun de care sufar imi provoaca:

Avantaje pe termen scurt Dezavantaje pe termen
si lung scurt si lung

Tabelul 4.2: Pacientul anticipeaza influenta dependentei sale
de tutun, daca aceasta ar continua, asupra obiectivelor pe
care doreste sa le atinga

Peste cinci ani voi avea ... ani

Ce se va intdmpla dacd nu

Ce mi-as dori sa fiu si ce
renunt la fumat?

mi-as dori sa fac?

Continutul acestui demers explorator realizat de pacient
va fi ulterior discutat cu clinicianul, atat in ceea ce priveste
avantajele, cat si inconvenientele, cu scopul de a evidentia
mai clar incidentele pozitive ale demersului de renuntare,
asa cum sunt ele percepute de pacient. Se recomanda
ca, pe baza acestui inventar, sa fie sustinutd Tn mod activ
increderea in sine a pacientului.

Ulterior, este elaborat un plan personalizat de tratament
al renuntdrii la fumat, in cadrul unui proces de colaborare
medic-pacient. Prima etapd consta in stabilirea de comun
acord a zilei Z a renuntarii. incepand cu aceasta zi, pacientul nu
trebuie, Tn principiu, s& pastreze tigari asupra sa (in buzunar,
geanta, servietd), nici la domiciliu etc. Aceastd precautie este
justificata de datele stiintifice care au demonstrat ca pofta
imperioasa, nevoia compulsiva de a fuma nu dureaza mai mult
de sapte minute si ca, chiar daca dorinta de a fuma persist3,
aceasta se va manifesta ulterior la intensitati mai suportabile.
Astfel, atunci cand pacientii nu au tigari la indeman3, pana
in momentul Tn care ar putea sa isi procure unele, aceste
sapte minute de presiune extrema vor fi deja depasite, iar
vulnerabilitatea n astfel de situatii este redusa."

Urmatoarele actiuni sunt recomandate pacientului care
inca fumeaz3, desi a initiat un tratament farmacologic:

e informarea tuturor apropiatilor, prietenilor si membrilor
familiei despre proiectul de renuntare la tutun;

e redactarea pe hartie a motivelor pentru care a decis sa
renunte la fumat si afisarea acestei liste intr-un loc vizibil

frecvent (usa frigiderului, oglinda din baie, monitorul
computerului etc.);

e identificarea modalitatilor de a Tnlocui gestul sau
momentul fumatului: de exemplu, consumul lent al unui
pahar cu apd sau al unui ceai; pentru a amana dorinta de
a fuma, pot fi utile si alte strategii sau mijloace, precum o
minge antistres, guma de mestecat, respiratia profunda
si constientd, iesitul la aer sau rontaitul de legume crude
(de exemplu, morcovi);

e alegerea unei persoane de sprijin, pe care pacientul se
angajeaza sa o contacteze telefonic in situatii dificil de
gestionat, atunci cand exista teama de recadere sau de
derapaj;

e imaginarea unei game de reactii pentru situatiile in care
apare dorinta de a recurge la tutun (de exemplu, a bea
apa, a face o plimbare etc.);

e modificarea programului zilnic, a obiceiurilor, a mediului,
a rutinei, precum si a momentelor sau locurilor stréns
asociate anterior cu tigara si cu ritualurile de fumat.'23
A se vedea Tabelul 4.3.

Recomandare

e Sprijinul psihologic pentru renuntarea la fumat trebuie
integrat in tratamentul medical al pacientului dependent
de nicotina (nivel de dovada A).
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4.2.2 Terapia / tratamentul cognitiv-
comportamental (TCC)

Principiile terapiei cognitiv-comportamentale
Principiile TCC sunt urmatoarele: stabilirea unei relatii

Tabelul 4.3: Componentele esentiale ale interventiilor de
sprijin care constituie tratamentul

COMPONENTE EXEMPLES

ALE

TRATAMENTULUI

incurajarea - Reamintirea faptului ca in prezent

pacientului in
tentativa sa de

sunt disponibile tratamente eficiente
pentru dependenta de tutun si ca

renuntare jumatate dintre persoanele care au
fost fumatoare au reusit sa renunte
la consum. - Exprimarea increderii
in capacitatea pacientului de a
renunta.

Exprimarea - intrebarea pacientului despre

bunavointei modul in care se simte in legatura

si a atentiei cu renuntarea. - Manifestarea

(manifestarea spontana a preocuparii clinice si a
empatiei) disponibilitatii de a-l ajuta ori de
cate ori este necesar. - Explorarea
temerilor si a ambivalentei
pacientului fata de renuntare.

incurajarea - Investigarea motivelor pentru
pacientului care pacientul doreste sa renunte
sa vorbeasca la fumat; - Explorarea intrebarilor
despre procesul | sau temerilor legate de renuntare; -
de renuntare Discutarea satisfactiilor, succeselor,
dar si a dificultatilor intdmpinate Tn
procesul de renuntare.

de colaborare intre clinician si pacient; evitarea conflictului
si a confruntarii; adoptarea unei ascultari active,
evidentiatd prin reformularea elementelor exprimate de
pacient; valorizarea progreselor si a succeselor acestuia;
dezvoltarea capacitatii de a atribui o conotatie pozitiva
renuntarii la fumat side a face sa apara beneficiile asteptate
ale renuntarii.
Acesttratamenturmarestemodificareasideconditionarea
comportamentelorinadecvate, in perspectiva unei progresii
catre conduite adaptate. Utilizarea TCC in cadrul centrelor
specializate de renuntare la fumat i ajutd pe consumatori
sa constientizeze comportamentele lor de fumatori,
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impactul acestora si conditiile in care se impun, precum si
sd se autoevalueze, avand in vedere ca tabagismul este un
comportament Tnvatat, mentinut ulterior de o dependenta
influentata constant de stimuli contextuali si de mediu.’

Dezvoltata initial pentru tratamentul anxietatii si
depresiei, terapia cognitiv-comportamentala urmareste
sa modifice tiparele obisnuite de gandire ale persoanei si
trairile sale atat fata de tutun, cat si fatd de sine, oferind
in acelasi timp Tncurajari si sfaturi privind modalitatile de
reducere si gestionare a dorintei de a fuma.? Consilierea
oferd, de asemenea, oportunitatea de a pregati pacientul si
de a-lavertiza cu privire la obstacolele sidificultatile care pot
apdrea pe parcursul sevrajului; acesta permite Tncurajarea
pacientului sa anticipeze utilizarea unor strategii de evitare
si de gestionare a situatiilor problematice in care apare
nevoia de a fuma si care trebuie contracarata.

Pentru a consilia eficient pacientul, clinicianul trebuie
sd identifice factorii care 7i creeaza dificultdti particulare,
precum convietuirea cu un fumator, consumul excesiv de
alcool sauteama de cresterein greutate. Consilierea trebuie
sa fie empatic si sustinator; demersul este colaborativ si
trebuie sa evite confruntarea.' Aceasta forma de ghidare
ramane subutilizata; unul dintre obiectivele majore ale
preventiei secundare este cresterea utilizarii sale n
practica clinica, fie direct, fie prin intermediul sprijinului
la distanta, atunci cand practicianul orienteazd pacientul
catre o linie telefonica de ajutor pentru renuntare.?

Prin intermediul TCC, fumatorul dobandeste tehnici
concrete de gestionare a situatiilor care favorizeaza fumatul
si beneficiaza de un sprijin psihologic si comportamental
menit sd il incurajeze sa renunte complet la fumat. Datele
arata ca aceeasi forma de consiliere, aceeasi ghidare
standardizata, poate fi rareori aplicata tuturor pacientilor;
anumite modele de tratament cognitiv-comportamental
sunt asociate cu anumite strategii terapeutice, iar in
acest domeniu majoritatea studiilor nu prezinta corelatii
cu un grup de control. Terapia cognitiv-comportamentala
contribuie la cresterea ratelor de abstinenta prin evaluarea
motivatiei pentru renuntarea la fumat, dezvoltarea
competentelor de comunicare si a unui dialog clinician-
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pacient bazat pe respect si intelegere, precum si prin
evaluarea dependentei de tutun, analiza dorintei de a
fuma si explicarea conceptului de dependenta de tutun.
Majoritatea fumatorilor au doar o cunoastere imprecisa
a proceselor care au loc in creier atunci cand fumeaza
si a motivelor pentru care este dificil sa renunte, chiar si
atunci cand sunt foarte motivati. Un schimb de informatii
cu un specialist privind efectele nicotinei asupra creierului
si modul de manifestare a dependentei de nicotind poate
creste semnificativ initiativa pacientului de a renunta la
fumat.45¢ Demersul permite, de asemenea, o analiza in
profunzime a temerilor si intrebarilor pacientului, legate
de procesul de renuntare la fumat, si creeaza oportunitatea
de a conveni asupra strategiei terapeutice adecvate, odata
cu analiza dorintei de a fuma, explicarea conceptului de
dependenta de tutun.

Eficacitatea TCC

0 meta-analiza a 64 de studii privind ratele estimate de
abstinenta si eficacitatea diferitelor tipuri de tratamente
comportamentale si de sprijin psihologic a evidentiat rate
de abstinenta semnificativ. mai ridicate comparativ cu
situatiile Tn care nu era propus niciun tip de interventie, in
urmatoarele categorii de consiliere:

1. furnizarea unei ghidari practice (rezolvarea problemelor;
invatarea tehnicilor si competentelor; gestionarea
stresului);

2. sustinerea persoanei prin contact direct, fatd in fata,
cu un clinician (in acest caz, componenta de sprijin
psihosocial este inerenta tratamentului);

3. interventii destinate cresterii sprijinului psihosocial
din partea anturajului fumatorului (sprijin social
suplimentar);

4. utilizarea tehnicilor aversive (fumat rapid, inhalari
repetate si fortate).”

A se vedea Tabelul 4.4.

Gestionarea comportamentului adictiv legat de tutun
Interventiile de succes pentru renuntarea la fumat
trebuie sa abordeze o constelatie de factori interdependenti

- personali, familiali, socio-economici, farmacologici
si comportamentali - care mentin consumul si pot
constitui obstacole majore in calea renuntarii. Atunci cand
complexitatea acestei conditii nu este luata in considerare,
pacientul poate Tntdmpina dificultati Tn obtinerea unei
abstinente pe termen lung, iar procesul se poate
intinde pe ani sau decenii. Astfel, pe ldnga dependenta
fizicd si psihologicd, trebuie abordata si dependenta
comportamentald, care, la unii fumatori, poate avea un rol
determinant.

Este Tn prezent unanim recunoscut faptul cd fumatul
tigarilor reprezinta o manifestare primara a dependentei
de nicotina si ca fumatorii au preferinte individuale privind

nivelul aportului de nicotind, pe care il regleaza prin modul
in care trag din tigara si inhaleaza, pentru a atinge doza
dorita.

Recomandari
e Terapia cognitiv-comportamentald trebuie inclusa n
planificarea tuturor tipurilor de interventii medicale
destinate sevrajului tabagic (nivel de dovada B).
e Douad tipuri de consiliere si terapii comportamentale
conduc la rate mai ridicate de abstinenta:
1. furnizarea catre fumatori de sfaturi practice si
competente de rezolvare a problemelor / formare de
abilitati;

Tabelul 4.4: Componentele esentiale ale consilierii practice: rezolvarea problemelor / dezvoltarea de abilitati

COMPONENTE ALE CONSILIERII
PRACTICE

DESCRIERE / EXEMPLE

Identificarea situatiilor cu risc:
Identificarea situatiilor, momentelor,

declanseaza dorinta de a fuma.

Contrariere si stres

A fiinconjurat de fumatori

starilor emotionale si a activitatilor care | Consumul de alcool

Resimtirea unei nevoi urgente de a fuma

Factorii declansatori ai fumatului si disponibilitatea imediata a tigarilor

Dezvoltarea tehnicilor de coping:
gestionarea situatiilor problematice
Identificarea si punereain practica a

Esenta acestor tehnici se refera la
gestionarea situatiilor cu risc

Afnvata sd anticipeze si sd evite tentatia, precum si modul de a gestiona
contextele sau situatiile declansatoare.

A'invdta strategii cognitive susceptibile sa reduca afectele negative si sd
competentelor si tehnicilor de rezolvare a | regleze dispozitia.

problemelor si de gestionare a situatiilor | A-si modifica stilul de viata, astfel incat sa reduca stresul, sa isi creasca
calitatea vietii si sa se sustraga mai usor factorilor declansatori ai
comportamentului tabagic.

A asimila reactii cognitive si comportamentale pentru a gestiona
craving-ul sau impulsurile tabagice (distragerea atentiei; schimbarea
obiceiurilor...).

Furnizarea de informatii de baza -
Furnizarea de informatii de baza despre | complete.
fumat si despre renuntarea cu succes la

Orice consum de tutun, chiar si un singur fum, creste riscul unei recaderi

Simptomele de sevraj ating, de regula, un maxim in primele 1-2

fumat. saptamani dupa renuntare, dar pot persista timp de mai multe Luni.
Aceste simptome includ dispozitie negativa, dorinte intense de a fuma si
dificultati de concentrare, determinate de natura adictiva a tutunului.
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2. oferirea de sprijin siincurajariin cadrul tratamentului
(nivel de dovada B).
e Aceste elemente de consiliere trebuie incluse Tn
interventiile de sevraj tabagic (nivel de dovada B).
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4.2.3 Interviul motivational (IM)

Motivatia este esentiald pentru orice fumator care
intentioneaza sa renunte la consumul de tutun. Prin
urmare, metodele de consolidare a motivelor pacientului
pentru renuntare reprezintd obiective importante ale
cercetarii.

Ce este interviul motivational?

Interviul motivational (IM) este o metoda dezvoltatd de
psihologul american William R. Miller in anii 1980, in timp
ce trata pacienti cu probleme de abuz. Miller a demonstrat
cd ascultarea empatica poate reduce consumul de alcool al
unui client. Studiile au aratat ca rezistenta si negarea sunt

®

E—

fenomene care apar in relatia dintre client si consilier.
Prima carte despre IM, scrisa de Miller in colaborare cu

Stephen Rollnick, psiholog din Regatul Unit, a fost publicata

n 1991." Ulterior, Rollnick a dezvoltat versiuni mai scurte

ale IM, adecvate utilizarii in domeniul sanatatii.

Tn esentd, metoda urmareste s3 ofere clientilor interesati
informatii privind riscurile pentru sanatate asociate unei
dependente specifice si sa stimuleze interesul pentru
schimbare. IM este utilizat in prezent in numeroase tari
pentru tratamentul abuzului de alcool si tutun, precum siin
cazul persoanelor care necesitd imbunatatirea alimentatiei
sia activitatii fizice. IM este de asemenea larg utilizat pentru
problemele legate de jocurile de noroc, pentru complianta
la tratament si in sistemul de justitie penala.

IM descrie ceea ce consilierul poate face pentru a
creste probabilitatea ca pacientul sa realizeze o schimbare
comportamentald. Metoda se bazeazda pe Tmbunatatirea
intelegerii modului in care comunicam si relationdm mai
eficient cu pacientul. IM evitd o abordare agresiva sau
confruntationald si Tncearca sa orienteze persoana catre
alegerea schimbarii comportamentului si sa 1i incurajeze
increderea in sine.’!

e Maidegraba decat o relatie de tip expert-pacient, relatia
terapeuticd se construieste intr-un mod colaborativ.

e Clinicianul faciliteaza, la nivelul pacientului, explorarea
gandurilor sale, a opiniilor pe care le are cu privire la
fumatul propriu si asupra modului in care acesta se
poate schimba.

e Clinicianul manifesta respect fatd de autonomia
pacientului, fata de legitimitatea sa si fata de capacitatea
acestuia de a lua decizii.

Principiile de baza ale IM"

e Manifestarea empatiei. Clinicianul fsi exprima clar
interesul fatd de pacient si dorinta de a-l intelege.
Interesul sdu real se reflectd in special prin reformulari
si prin realizarea de sinteze.

e Punerea in evidentd a contradictiilor din discursul
pacientului. Clinicianul il ajuta pe pacient sa devina
constient de diferenta dintre ceea ce traieste - in acest

caz situatiile legate de fumat - si ceea ce si-ar fi dorit sa
fie, ceea ce ar reflecta mai bine valorile si obiectivele sale
personale. Disonanta resimtita, evidenta caracterului
incongruent al unui comportament care nu este in acord
cu valorile sau aspiratiile sale, constituie o fortd motrice
importanta in sprijinul unei schimbari comportamentale,
cu conditia ca persoana/pacientul sa aib3 capacitatea de
a se schimba.

Evitarea argumentarii prin renuntarea la pozitia de expert:
clinicianul nu are rolul de a-l ,convinge” pe pacient.
Asa-zisa rezistenta va fi respectatda ca manifestare
fireasca a anxietdtii si a indoielii in fata schimbarii. Daca
clinicianul se confrunta cu aceasta sau incepe sa contra-
argumenteze, rezistenta pacientului nu va face decéat sa
creasca. Clinicianul ,merge odatd cu” rezistenta atunci
cand aceasta apare - metafora dansului este adecvata,
in opozitie cu confruntarea - si Tncearcd totodata sa
prevind aparitia situatiilor confruntative.

A sustine autonomia decizionala a pacientului si
increderea pe care acesta trebuie sd o aiba in sine.
Tn acest scop, clinicianul fsi exprima fncrederea in
capacitatea pacientului de a se schimba si aratd ca
apreciaza eforturile acestuia.

Caracteristici importante ale IM

eSolicitarea permisiunii. O conversatie despre tutun este
rareori perceputad ca ofensatoare de catre pacienti, dar
este intotdeauna recomandat sa se ceara permisiunea
de a aborda subiectul.

Ambivalenta. Ambivalenta reprezinta o etapa naturala a
schimbarii. Exista intotdeauna avantaje si dezavantaje
ale schimbarii, ale caror efecte pot fi resimtite intr-un
viitor indepartat. Consilierul trebuie sa il ajute pe pacient
sa Tsi exprime propriile motive pentru schimbare.
Intrebdri deschise. Intrebarile inchise solicita raspunsuri
de tip da sau nu; intrebarile deschise solicita raspunsuri
mai ample si detaliate ceea ce favorizeaza schimbul de
idei cu consilierul.

.Change talk”. Este important pentru consilier sa identifice
cuvintele si gandurile care apar in discursul pacientului si

care l-ar putea conduce la schimbarea dorita.

e Confirmarea discursului si comportamentului pozitiv.
Pacientul este mai pregatit pentru schimbare atunci
cand semnalele sau gandurile pozitive sunt identificate
si validate.

e Reflectarea elementelor-cheie ale discursului pacientului,
dar si a anumitor aspecte non-verbale [(.pareti
emotionat/incurcat/foarte senin”, ,am impresia cd v-am
rispuns intr-un mod care v-a putut stanjeni”). In esent3,
reflectdrile sunt formulate sub forma de ipoteze, cét
mai apropiate de ceea ce spune sau simte pacientul.
Aceste reactii, menite s3 ateste empatia clinicianului
fata de pacient, nu exprima aprobarea practicianului, ci
semnifica faptul cd acesta se afld Tn ascultare. Aceste
reflectari vor favoriza, de asemenea, constientizarea de
catre pacient a ceea ce spune.

e Rezumatul a ceea ce s-a spus. Rezumatul este o forma
particulara de reflectie. Rezumatele reamintesc
pacientului punctele principale ale discutiei despre
schimbare, planul de actiune si motivele proprii pentru
schimbare. Rezumatele ajuta pacientul sa continue
conversatia sau sd identifice legaturi intre propriile
afirmatii.

Interviul motivational in practica clinica

Tn multe privinte, IM se diferentiaz de traditiile clasice
ale consilierii medicale. IM reduce autoritatea ,expertului
in halat alb” care dicteaza pacientului ce trebuie sa faca. IM
este mai degraba asemanator unei invitatii la dans, in care
pacientul si consilierul se sustin reciproc si avanseaza pas
cu pas. Rolurile se modifica. Unii profesionisti din domeniul
sdnatatii au o aptitudine naturald de a comunica intr-un
mod non-critic siempatic si pot adopta usor IM. Mai frecvent
insa, profesionistii revin la obiceiuri vechi si incep sad dea
ordine pacientului. De aceea, pentru a stdpani corect IM,
este necesard multa formare si monitorizare a respectarii
procedurilor de consiliere, ceea ce implica costuri.

Pentruafaceinterviulmotivational maiaccesibil sipentru
a-i facilita utilizarea sau adoptarea de catre practicianul
foarte ocupat, a fost dezvoltatd o versiune simplificata
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a IM, care se bazeaza pe un simplu set de intrebari.2
Cu aplicabilitate largd, interventia denumita Behaviour
Change Counselling [BCC], o forma de ghidare a pacientului
menita sa modifice anumite comportamente, avea ca scop
imbogatirea arsenalului terapeutic al personalului din
asistenta medicalad primara, in perspectiva prevenirii, intr-
un mod oportunist si reactiv, a unei serii de boli legate de
comportamente problematice: fumatul, printre altele.
Gradul de importanta al schimbarii se afla in centrul
demersului de chestionare. Poate fi utilizata o scala analogica
vizuala sau o scala analogica liniara pentru a-l determina pe
pacient sa indice, pe baze evident subiective, care este nivelul
sdu de motivatie, insa evaluarea poate fi realizata si fara
suport vizual, in mod verbal. Pe o scald de la 0 (fara nicio
importantd) la 10 (de o importanta primordiala), ce importanta
are pentru dumneavoastra renuntarea la fumat? Raspunsul
orienteaza discutia care urmeaza. Clinicianul poate continua
apoi, .provocand” pacientul printr-o reflectie de tipul: ,Ma
gandeam ca veti spune mai putin”. Rezulta astfel un schimb
de replici in cursul caruia pacientul preia initiativa, dorind
sa-l convingd pe practician de motivatia sa reala.
Graduldeincrederein sine nu este mai putin determinant.
Tncrederea in sine [care se apropie de sentimentul
de auto-eficacitate] poate depinde de esecurile sau
de reusitele care au marcat tentativele anterioare, de
exemplul oferit sau de posibila emulatie, de cunostintele
dobandite si de sprijinul propus. Sin acest caz, pacientul Tsi
evalueaza, pe o scald de la 0 la 10, cu sau fara suport vizual,
sansele de succes in ceea ce priveste renuntarea la fumat.
Daca pacientul Tsi apreciaza sansele la un nivel superior
Llui 0, clinicianul 1l va Tntreba de ce nu a ales un scor mai
mic, cu intentia de a favoriza introspectia pacientului si
inventarierea resurselor personale pe care le-ar putea
mobiliza. Cu cat aceasta explorare ii reveleaza pacientului
propriile resurse, cu atat va fi mai mare increderea sain sine
in fata provocarii. Prin intrebarea ,.Ce ar fi necesar pentru a
va creste si mai mult sansele?”, practicianul poate, favoriza
din nou aparitia acestui .discurs al schimbarii” la pacient.
Daca este dispus sa se schimbe, sa renunte la tutun,
determinarea pacientului, motivatia sa personald, nu
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trebuie confundata cu capacitatea sa de a schimba
comportamentul; insa aceste parghii complementare nu
sunt intotdeauna usor de distins: unii pacienti pot gasi
mai usor sa invoce absenta intentiei de renuntare decat
sd admitd un nivel scazut de incredere in sine. Pentru altii,
dimpotrivd, motivatia nu este sustinuta de sentimentul
de auto-eficacitate: ,As vrea, domnule doctor, dar nu
va functiona!”. Clinicianului 1i revine rolul de a sprijini
pacientul si de a citi printre randurile discursului sdu: acest
prim reper va avea o importanta determinanta.

Dovezi ale eficacitatii

O revizuire Cochrane din 2015 a identificat 28 de studii
publicate intre 1997 si 2014 - implicand in total peste
16.000 de fumatori - Tn cadrul carora a fost evaluat interviul
motivational (fatd in fatd sau in context telefonic, in care
consilierul adopta EMJ, comparativ fie cu consilierea scurta,
fie cu ingrijirea obisnuitd, in ceea ce priveste eficacitatea
lor respectivd Tn obtinerea abstinentei pe termen lung.?
Dispozitivele examinate Tn cadrul acestor studii cuprindeau
intre una sisase sesiuni, cu o durata cuprinsdintre 10 si 60 de
minute. Meta-analiza a aratat c3 interviul motivational (EM],
comparativ cu consilierea scurtd sau ingrijirea obisnuita, a
produs o crestere modesta a ratelor de renuntare (RR = 1,26;
IC 95% [1,16-1,36]). Analizele pe subgrupuri au sugerat c3
EM s-a dovedit eficient atunci cand a fost practicat de medici
de prim contact (RR = 3,49; IC 95% [1,53-7,94]) sau de
clinicieni, in cadrul unei ghidari orientate catre renuntarea
la fumat (RR=1,25; IC 95% [1,15-1,63]). Amploarea efectului
parea, de asemenea, mai mare in cazul sesiunilor de
interviu motivational cu o duratd mai mica de 20 de minute
(RR =1,69; IC 95% [1,34-2,12]). Administrat intr-o singura
sesiune, EM a crescut probabilitatea sevrajului, usor mai
mult decat intr-un proces care necesita mai multe sesiuni
de EM, desi ambele regimuri au produs rezultate pozitive.

Tn fine, desi dovezile privind numarul optim de apeluri
de urmarire raman incerte, multiplicarea apelurilor de
urmarire pare ineficient3. [In discutie, confruntati cu datele
care par sa pledeze pentru o investitie minimalista, autorii
fi invocd pe Ellerbeck et al. si Rohsenow et al., ale caror

lucrdri au aratat ca un sprijin de intensitate mai redusa
era asociat cu rate mai ridicate de abstinenta. Acestia
avanseaza ideea ca o singura si scurtd sesiune de EM
ar fi suficienta pentru a creste motivatia unei persoane
fumatoare fatd de renuntare, in timp ce prelungirea
acompaniamentului, atunci cand timpul de pregatire
suspendad actiunea, putea conduce la diluarea efectului
motivational, tinta sau focalizarea pacientului nemaifiind
concentratd asupra tutunului - NdT]. Autorii concluzioneaza
cd dovezile probante reunite in jurul EM ca instrument de
sprijin al sevrajului sunt de calitate moderata; se impune
prudentd, avand in vedere heterogenitatea studiilor incluse
si a caracteristicilor acestora.

Dovezile stiintifice lipsesc pentru Behaviour Change
Counselling derivat din interviul motivational (EM], insa
medicii formati considera aceasta abordare utila, chiar si
intr-o practica in care timpul este limitat, apreciind totodata
ca metoda permite schimburi cu pacientul mult mai
relaxate in ceea ce priveste schimbarea comportamentului.

Recomandari

e Utilizat pe scard larga ca tehnica de acompaniere,
interviul motivational sau variantele sale pot fi eficiente
in sprijinirea pacientilor fumatori in demersul de
renuntare la fumat (nivel de dovad3 B).
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4.2.4 Formate ale ajutorului psihocomportamental
acordat fumatorilor

Diferite formate de tratament vizadnd renuntarea
la fumat au facut obiectul unor evaluari, printre care:
consilierea individuald (termen tradus aproximativ prin
acompaniament, sprijin, ghidare - individuala - sau
netradus), consilierea telefonica proactivad, consilierea de
grup / grupurile de sprijin, ajutorul bazat pe tehnologiile
informatiei si comunicatiilor (internet etc.) si self-help
(instrumente de auto-suport).

4.2.4.1 Acompanierea individuala a fumatorului in
perspectiva sevrajului

O meta-analizd care a inclus 30 de studii a aratat ca
consilierea individuala centratd pe perspectiva sevrajului
este mai eficientd decdt o simpla ghidare (13,9% versus
10,8%, RR = 1,39, IC [1,24-1,57])."

Conform unei meta-analize a 35 de studii randomizate,
ratele de abstinenta la sase luni au crescut semnificativ odata
cu durata totala a sprijinului psihologic oferit: aproximativ
14% pentru 1-3 minute de consiliere efectiva; 19% pentru
4-30 de minute; si 27% pentru 31-90 de minute de consiliere,
comparativ cu 11% n absenta oricdrui acompaniament de
naturd psihocomportamentald. (NB: intrucat unele studii
au inclus un tratament combinat de natura farmacologica,
asociat tuturor conditilor de consiliere, incidenta
farmacoterapiei contribuie la aceste rate de succes.)

Relevant, consilierea creste motivatia pentru renuntare
prin personalizarea costurilor si riscurilor consumului
de tutun pentru pacient, raportandu-le la starea sa de
sandtate, statutul economic si situatia familiald. Exista o
relatie sistematicd intre intensitatea consilierii — atat in
ceea ce priveste numarul sesiunilor de sprijin, cat si durata
acestora — si abstinenta de la fumat.

4.2.4.2 Ajutorul pentru renuntarea la fumat in
format de grup

Terapia comportamentald administrata in grup implica
o serie planificatd de intalniri in cadrul carora participantii,
fumatori, beneficiaza de informatii, sfaturi si Tncurajari,
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precum si de o interventie comportamentald sau cognitiv-
comportamentald, indiferent de forma acesteia.? Acest tip de
tratament se desfasoara, de regula, sub forma unei sedinte
sdptdmanale, pe parcursul a cel putin patru saptamani dupa
data renuntarii. n general, consilierea oferitd in format de
grup este combinata cu un tratament farmacologic.

Existd doua modalitati de abordare a conducerii unui
grup: una de tip scolar, in care profesionistii din domeniul
sdnatatii, intr-un rol asemanator celui de cadre didactice,
ofera informatii privind strategiile de renuntare, In special
modul de a atinge abstinenta si de a o mentine pe termen
lung; cealaltd modalitate vizeaza sprijinul reciproc in cadrul
grupului, in vederea obtinerii abstinentei.

O revizuire Cochrane a identificat 16 studii care comparau
un program de grup cu un program de auto-sevraj (self-
help program).3 Utilizarea unui program de grup s-a dovedit
superioara (cresterea ratei de renuntare: OR = 1,98; IC 95%
[1,60-2,46]). Nu existd dovezi c3 terapia de grup ar fi mai
eficienta decat consiliereaindividuala de intensitate similara.
Dovezile sunt limitate in ceea ce priveste un beneficiu
suplimentar al adaugarii terapiei de grup la alte forme de
tratament, precum substitutia nicotinica sau consilierea de
renuntare oferita de un profesionist din domeniul sanatatii.

Datele dintr-un studiu care a intervievat atat personalul
cheie, cat si fumatorii din trei tipuri de servicii de renuntare
la fumat (echipe specializate, lucratori medicali din
comunitate si o combinatie a celor doud) sugereazad ca
structura serviciului, metoda de sprijin, profesionistii din
un rol in renuntarea cu succes la fumat.* Sprijinul de grup
a dus la cele mai mari rate de renuntare la fumat (64,3%
pentru grupurile inchise fata de 42,6% pentru sprijinul
individual oferit de specialisti). Serviciile trebuie adaptate
pentru a raspunde nevoilor individuale, tinand cont de
alegerea pacientului si oferind acces la servicii variate,
inclusiv consiliere de grup.*

Numeroase programe de sprijin pentru renuntarea la
fumat includ strategii de grup bazate pe metode interactive
de educatie a pacientului, pe o accesibilitate crescutd la
tratament si la sprijin psihologic. Un format de grup bine
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validat cuprinde aproximativ cinci sedinte de cate o ora,
desfasurate pe parcursul unei luni, ale caror efecte sunt
consolidate prin consultatii de urmirire. in forma saintensiva,
sprijinul trebuie sa includa o oferta terapeutica farmacologica
adecvata sau, cel putin, incurajarea utilizarii acesteia, precum
siinstructiunisirecomandariclare privind modul de utilizare.’
Sprijinul de grup trebuie asigurat de clinicieni special
instruiti, capabili sa stimuleze interactiunea participantilor,
schimbul de motivatii, de temeri legate de sevraj sau de
lipsa, precum si de obstacolele asociate obiectivului comun,
facilitdnd totodata invatarea din experienta colectiva. Aceasta
activitate poate fi realizatd si prin sedinte sdptamanale, cu
sprijinul personalului auxiliar (asistenti medicali, facilitatori
instruiti, psihologi etc.). Abordarea de grup poate fi, in orice
caz, considerata o alternativa adecvata pentru pacientii care
pot participa fara dificultate si pot beneficia de aceasta din
punct de vedere al comunicarii; acolo unde este posibil,
formatul de grup poate fi integrat in tratamentul individual,
pentru a consolida interventia terapeutica.

Este recomandat sa se ofere atat interventii individuale,
precum interviuri fatd in fata, cat si interventii de grup,
pentru a raspunde mai bine asteptarilor pacientilor.
inainte de includerea intr-un grup .deschis”, este necesara
excluderea unui diagnostic de tulburare psihiatrica majora;
formatul de grup poate fiinsa utilizat Tn cadrul unui serviciu
de psihiatrie, destinat pacientilor respectivi. Pot constitui
criteriide excludere pentru tratamentul de grup: tulburarile
de personalitate sau trasaturile psihopatologice pronuntate
(problematica narcisicd, tulburare de personalitate
histrionica, anxietate, fobie sociala, atitudini manipulatoare
marcate, comportament schizofrenic sau situatii complexe,
cum ar fi polidependentele). Modelele utilizate cel mai
frecvent pentru acompanierea de grup cuprind, de regula,
5-10 sedinte, desfdsurate pe o perioadd de doud pana la
trei luni de tratament.

Recomandari

e Ajutorul de grup (group counselling] este eficient
in perspectiva renuntarii la fumat. Nici integrarea
sprijinului social Tn aceastd interventie, nici tipurile

de componente cognitiv-comportamentale incluse in
dinamica de grup nu influenteaza eficacitatea acesteia
(nivel de dovada Al.

¢ Dinpunctul de vedere al eficacitatii, ajutorul de grup este
comparabil cu consilierea individual3. in aceste conditii,
clinicianul se va baza pe preferinta pacientului pentru a
decide daca este de preferat tratamentul de grup sau cel
individual (nivel de dovada B].
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4.2.4.3 Sprijin telefonic si linii de ajutor pentru
renuntare

in numeroase tari, existd un numar verde, un serviciu
telefonic gratuit, cunoscut sub denumirea de ,.quit line”,
.help line” sau linie de ajutor pentru renuntare. Pacientii
care apeleaza acest numar de telefon pot obtine informatii
privind accesul la centrele locale de ajutor pentru renuntare
si pot primi sfaturi despre procesul de renuntare (cum s3
renunti): acestea pot varia de la sfatul scurt pan3 la ghidare
completa.” Un tratament cognitiv-comportamental oferit
prin telefon nu diferd structural de un interviu traditional
fata in fata, dar este mai flexibil.

Un avantaj important al liniillor de renuntare este
accesibilitatea lor. Optiunea telefonica elimind o parte dintre
obstacolele pe care le pot implica abordarile traditionale

de sprijin pentru fumator: a fi nevoit sa astepti inceperea
unui ciclu de sedinte sau sa te organizezi pentru transport.
Programarile pot fi stabilite lLa momente potrivite, inclusivin
pauza de pranz, seara sau sambata. Participantii pot alege
daca prefera sa fie contactati acasa sau prin telefonul mobil
si beneficiaza de sprijin telefonic pentru a-i ajuta sd punain
practica diferite strategii de renuntare si sa faca schimbari
pozitive Tn viata de zi cu zi. Apelurile telefonice dureaza,
de obicei, 20-25 de minute, dar aceste repere temporale
sunt flexibile si pot fi adaptate pentru a raspunde nevoilor
interlocutorului.? Liniile de ajutor pentru renuntare sunt de
interes particular pentru persoanele cu mobilitate redusa
si pentru cele care traiesc in zone rurale sau slab deservite.
Prin natura lor cvasi-anonima, serviciile de sprijin prin
telefon pot fi, de asemenea, atractive pentru persoanele
care nu sunt dispuse sa caute ajutor in cadrul unui grup.

Liniile de ajutor pentru renuntare oferd si apeluri
proactive, definite ca sprijin telefonic Tn cadrul caruia
initiativa unor contacte revine profesionistului, cu scopul
de a sustine persoana in demersul de renuntare; pacientul
poate fi, de asemenea, rechemat in aceeasi perspectiva.

Exista un volum important de studii clinice randomizate
care au evaluat eficacitatea serviciilor de tip «quit line» (linii
telefonice de renuntare la fumat).3,4 Publicatd de Cochrane
Collaboration, o meta-analiza care a inclus 70 de studii a
aratat ca primirea, din partea unei linii de renuntare, a mai
multor apeluri proactive creste ratele de abstinenta de la
fumat (RR = 1,37; IC 95% [1,26-1,50]).4 Un minim de doua
apeluri pare a fi asociat cu o crestere a ratei de renuntare.
Nu este evident cd majorarea numarului de apeluri (dincolo
de doud) contribuie la cresterea ratei de renuntare. S-a
demonstrat, de asemenea, ca liniile de renuntare reactive
— care se limiteaza la a raspunde solicitarilor imediate ale
apelantilor — sunt eficiente, crescand ratele de renuntare
in comparatie cu incercarile realizate de fumator fara ajutor
extern (RR =1,27; IC 95% [1,20-1,36]).

Ansamblul datelor aratd in mod formal ca liniile de
ajutor pentru renuntare au potentialul nu doar de a furniza
o0 asistenta eficienta celor care o cauta, ci si de a creste rata
de renuntare, global, Tn rdndul consumatorilor de tutun.

@

~=—



Pentru ca mediatizarea care insoteste linia este o buna
modalitate de a-i face pe consumatorii de tutun, oriunde
s-ar afla, sd stie ca exista un ajutor disponibil.*

Recomandari

o in sprijinirea renuntarii, eficacitatea consilierii proactive
prin telefon (altfel spus, .sprijinul a carui initiativa revine
partial profesionistilor din linie”) este dovedita stiintific
(nivel de dovada A).

e Un minim de doua sesiuni pare important pentru a creste
rata de renuntare. Beneficiile cresterii numarului de
apeluri dincolo de doua nu sunt clare (nivel de dovada B).
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4.2.4.4 Material de auto-suport

Aceasta categorie include: brosuri, flyere, manuale,
suporturi audiovizuale; linii telefonice de asistenta
(la initiativa utilizatorului), programe informatice sau
disponibile online si diverse programe comunitare.
Interventiile de auto-ajutor - administrate de utilizator n
mod autonom - sunt definite ca ,,orice manual sau program
destinat sa ajute persoanele care incearca sa renunte fara
ghidaj sau servicii directe oferite de un profesionist din
sdnatate ori suport de grup”.?
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Exemplul de mai jos prezinta un flyere explicativ scurt
destinat pacientilor fumatori, pentru a-i ajuta sa se
familiarizeze cu notiunile de baza legate de tratamentul
consumului de tutun si a dependentei de tutun.?

Inventar ilustrativ al punctelor tratate in material de
auto-suport
De ce consumi tutun?

e Cum se explica faptul ca oamenii continud sa fumeze,
in ciuda tuturor eforturilor depuse la toate nivelurile
pentru a pune capat morbiditatii si mortalitatii legate de
tutun?

e Pot fumatorii sd creada ca nu acorda nicio importanta
sanatatii lor... sau ca aceste efecte daunatoare li se
intdmpla doar altora?

e Sunt ei incapabili sa constientizeze repercusiunile
negative evidentiate de materialele educationale? Sau,
dacd le constientizeazd, ce anume ii impiedicd sa se
lase?

e Explicatia consta in schimbarea complexa, atat
psihocomportamentala, cat si fizica, provocata de o
substanta chimicd din tutun? Exact asa este.3*

Dependenta de tutun

¢ Intensitatea dependentei de nicotind este foarte mare,
similara cu cea de heroind sau cocaind (sau chiar mai
mare) si mult mai addictiva decét alcoolul, cannabisul
sau LSD-ul.

e Consumul cronic de tutun - sau, simplu spus, fumatul -
este recunoscut de toate autoritatile medicale, inclusivin
psihiatrie, ca o boala in sine, care afecteaza organismul
si viata psihica precum o boala cronica: dependenta de
tutun / nicotina este o boala cronica.

e Majoritatea tigarilor nu sunt fumate din alegere libera,
ci din cauza dependentei de nicotind, o substanta extrem
de addictiva prezenta in toate produsele din tutun.5

e Este dovedit cd expunerea cronicd la tutun provoaca
numeroase boli invalidante sau fatale, datorita
componentelor cancerigene si toxinelor din fum.

e Producatorii de tutun folosesc strategii pentru a creste

dependenta de nicotina: aditivi, arome, proprietati
speciale ale filtrului etc.

e Industria tutunului investeste constant Tn noi piete,
tintind categorii vulnerabile: copiii si tinerii sunt cei mai
expusi.

e Pentru a contracara acest lucru, cea mai buna metoda
este informarea populatiei si diseminarea cunostintelor
si competentelor bazate pe dovezi stiintifice.

Repercusiuni ale consumului de tutun asupra
utilizatorului®

e Un consumator de tutun din doi moare prematur din
cauza unei boli legate de tutun.

e Consumul de tutun este prima cauza evitabila de deces
prematur.

e Peste jumatate din aceste decese afecteaza persoane
intre 35 si 69 de ani.

e La nivel global, zilnic mor atdt de multi din cauza
fumatului cati pasageri ar pieri in prabusirea a 50 de
jumbo jet-uri.

e 87% din cancerele pulmonare, 82% din BPOC (bronho
pneumopatii obstructive cronice), 21% din bolile
coronariene si 18% din AVC-uri sunt atribuite tutunului.

e Fumatul provoacd complicatii in sarcina.

e Fumatul dduneaza hainelor (arsuri, miros persistent),
parului, respiratiei; pateaza dintii, unghiile; invecheste
pielea prematur.

e Reduce performanta fizica (rezistenta scazuta).

e Este cauzad majora de incendii si morti accidentale.

e Favorizeaza accesul la alte droguri.

Repercusiuni asupra familiei, prietenilor, colegilor®

e Expui apropiatii la fumat pasiv (tabagism ambiental).

e Fumatul pasiv creste riscul de cancer pulmonar cu 30%.

e Copiii expusi cronic au risc crescut de astm, boli
respiratorii, cancere si spitalizari.

e Creste riscul de greutate mica la nastere si sindrom de
moarte subita infantila.

e Adultii  non-fumatori expusi dezvoltd probleme
respiratorii si absenteism.

Sotiile fumatorilor au risc crescut de boli cardiace si
cancer pulmonar.[e-potion]

Beneficiile renuntarii la fumat

Beneficii pe termen scurt

Dupd 20 minute: tensiunea arteriala si pulsul revin la
normal.

Dupa 24 ore: plamanii elimina mucusul si reziduurile;
scade riscul de infarct.

24-48 ore: nivelurile de monoxid de carbon si oxigen din
sange se normalizeaza.

Dupa 48 ore: nicio nicotind Tn corp; mbunatatire a
gustului si mirosului.

Beneficii pe termen lung

Respiratie mai buna.

Mai multa energie fizica.

Ten mai sanatos.

Reducerea riscului de: cancer pulmonar, emfizem,
BPOC, infarct, boala coronariana, ateroscleroza, AVC,
bronsita cronica.

e Cancer pulmonar;

e Emfizem pulmonar;

* Bronhopneumopatie obstructiva cronicd (BPOC);

e Moarte subita prin infarct miocardic;

e Boala coronariana;

e Ateroscleroz3 (ingustarea arterelor);

e Accident vascular cerebral (AVC);

¢ Bronsita cronica.

Pregatirea pentru renuntare
Cu cat sunteti mai bine pregétit(3) pentru renuntarea la

fumat, cu atat sansele de succes sunt mai mari.®

Cateva sugestii:

Vreti sa va ldsati? Luati o decizie hotarata in acest sens.
Faceti o lista cu motivele pentru care va lasati. Aceasta
listd va include motivele personale, repercusiunile
medicale  versus  beneficiille  pentru  sanatate;
avantajele pe plan financiar, grija fata de cei din jur sau

angajamentele fata de persoanele apropiate.
o
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o in fiecare dimineat3, repetati-vd cel putin unul dintre
aceste motive.

e Pregatiti-va fizic: faceti putind miscare... pe care sa
o practicati Tn mod regulat. Rezervati-va timp pentru
odihna si beti mai multa apa.

e Stabiliti o data pentru renuntare, situata in urmatoarele
doua saptamani.

e |dentificati obstacolele in calea renuntdrii. Ce o va face
dificila? In ce situatii se poate manifesta dorinta de a
consuma tutun? Ce puteti face pentru a schimba acest
lucru?

e Facetio listd cu persoanele apropiate care va pot sustine
siincuraja intentia de a renunta: familie, prieteni, colegi.
Discutati cu acestia despre proiectul dumneavoastra si
despre strategiile adoptate.

e Daca unadintre aceste persoane este fumatoare, cereti-i
sa se abtina de la fumat Tn prezenta dumneavoastra sau,
mai bine, propuneti-i sd vi se alature Tn procesul de
renuntare.

e Eliminati din locurile in care fumati de obicei tot ce v-ar
putea aminti de tigara:

- chibrituri, brichete, scrumiere.

e Curatati-va locuinta si masina; incercati, pe cat posibil,
sa eliminati mirosul de fum.

e Faceti o lista de centre de interes, hobby-uri, activitati
care va pot distrage atentia de la tigara si va pot ocupa
timpul intr-un mod deplin satisfacator.

e Luati cunostinta de simptomele de sevraj si imbogatiti-
va mijloacele de a le gestiona: pregatirea presupune si
acest aspect.

e Fiti pregatit(s) sa faceti fatd unei renuntari la fumat
dificile. Informati-va cu privire la .sindromul de sevraj".

Lipsa nicotinei se poate manifesta incd din primele 4
pana la 12 ore dupa renuntarea la fumat. Simptomele de
sevraj sunt cauzate de intreruperea brusca a aportului de
nicotind si pot Tmbraca urmatoarele forme:

¢ Nevoie acutd/dorinta ireprimabila de a fuma (craving);

e |ritabilitate;

e Nervozitate, furie, stare de anxietate;

®
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e Oboseala;

e Cresterea apetitului, Tn special pentru dulciuri;
crestere in greutate;

e Dificultati de concentrare/ tulburari de memorie;

e Stare de deprimare sau chiar episod depresiv;

o Cefalee (dureri de cap);

* |nsomnii;

e Ameteli.

Tratamente care ajuta la renuntarea la tutun

Cele doud componente a caror eficacitate este dovedita
in tratamentul dependentei de tutun sunt sprijinul
psihologic si farmacoterapia.

Tratamentul farmacologic este determinant si cuprinde
0 gama extinsa de medicamente, de la substitute
nicotinice utilizate sub diverse forme (guma, plasture,
spray nazal, inhalator, comprimate sublinguale), pana la
antidepresive, antagonisti ai receptorilor nicotinici etc.
Cereti medicului sau farmacistului dumneavoastra sa
va prescrie sau sa va recomande un medicament pentru
renuntarea la fumat.

Se poate recurge la combinarea diferitelor tratamente
farmacologice cu ajutorul profesionistilor din domeniul
sanatatii; durata tratamentului poate fi prelungitd, iar
dozajele pot fi ajustate pentru a evita efectele secundare.
Pot fi de ajutor fumatorului, in plus: afisele, pliantele,
brosurile, diverse materiale educationale sau de
auto-ajutor (auto-support), tiparite sau de naturd
audiovizuala, insotite de instrumente pe internet sau de
activitatea interactiva desfasurata prin intermediul unei
linii telefonice de asistentd pentru renuntare (helpline).
TCC (Terapiile Cognitiv-Comportamentale) reprezinta
o abordare terapeutica ce vizeazd modificarea atat a
modurilor obisnuite de gandire, cat si a sentimentelor
fata de comportamentul tabagic si fata de sine, oferind
incurajari si sfaturi privind modalitatile de atenuare si
gestionare a dorintei de a fuma.

Tn mod ideal, strategiile de ajutor individual pentru
renuntarea la tutun vor combina consilierea pentru
renuntare, tratamentul farmacologic (varenicling,

bupropion, TSN etc.) si asistenta  cognitiv-
comportamentala (TCC).

Eficacitatea suporturilor educationale destinate
pacientului

Mai multe studii demonstreaza eficacitatea suporturilor
educationale integrate in programele de renuntare.

Un total de 2000 de adulti au fost testati folosind un ghid
standard de 13 pagini pentru renuntarea la fumat (grupul
de control] in comparatie cu ghidul de 28 de pagini Free
& Clear (F&C) pentru renuntarea la fumat, ghidul F&C
si instructiuni de sprijin social pentru familia si prietenii
fumatorului, precum si ghidul F&C, instructiuni de sprijin
social si patru apeluri telefonice cu specialisti.’

Programul de consiliere telefonica F&C, Tmpreuna cu
materialele de autoajutorare, s-a dovedit a fi o strategie
eficienta pentru a ajuta persoanele care doresc sa
renunte la fumat. Utilizarea ghidurilor de autoajutor si a
instructiunilor de sprijin social pentru familie si prieteni
nu a imbunatatit in mod semnificativ probabilitatea unei
persoane de a renunta la fumat in comparatie cu utilizarea
programului F&C cu patru apeluri telefonice.’

Tntr-o meta-analiza care a abordat impactul brosurilor
de autoajutor, utilizate fie ca singura interventie, fie in
plus fata de consiliere, autoajutorarea nu a crescut in mod
semnificativ ratele de abstinentd fata de alte interventii
minime, cum ar fi sfaturile unui profesionist din domeniul
sanatatii sau terapia de substitutie a nicotinei.? Materialele
personalizate par sa fie superioare materialelor generice.?

Recomandari:

e Este necesara favorizarea informarii persoanelor care
incearca sa renunte la fumat.

e Nu este dovedit faptul cd suporturile de auto-ajutor
(self-help) produc o crestere a beneficiilor peste aportul
altor interventii minime (nivel de dovad3 B).

e Instrumentele adaptate demersului personal al
subiectului fumator sunt mai eficiente decat materialele
generice. In orice caz, impactul asupra ratelor de
renuntare la fumat este scazut (nivel de dovada B).
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4.2.4.5 Consilierea furnizata prin computer sau via
internet

Interventiile care se bazeaza pe informatica sau peinternet
au un mare potential in ceea ce priveste accesibilitatea, un
procent extins din populatia de fumatori putand recurge la
acestea. Ele pot, de asemenea, sd vizeze mai bine categorii
specifice, cum ar fi tinerii, si ar fi furnizate la costuri reduse.
Astfel de interventii pot fi utilizate ca tratament auxiliar sau
fard alt aport, izolat: principiul este de a colecta de la pacient
o serie de informatii pentru ca, ulterior, sa se recurga la
algoritmi astfel incat acesta sa beneficieze de feedback-uri si
recomandari personalizate. Aplicatiile actuale permit iteratii
multiple la nivelul feedback-urilor, dezvoltarea unui plan de
renuntare, monitorizarea acestuia si trimiterea de e-mailuri
de reamintire (mici sfaturi, memento-uri) catre utilizatori.

Efecte pozitive au fost raportate pentru un studiu
populational care a investigat impactul buletinelor generate
de computer, Tn functie de stadiile schimbarii, si pentru un
studiu referitor la un site web pus la dispozitia lucratorilor
in cadrul unui program dezvoltat in interiorul intreprinderii.
Un studiu in randul publicului adolescent a prezentat
rezultate pozitive imputabile accesului la o asistenta
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multidimensionald cuprinzand un acompaniament interactiv
furnizat prin computer, consilierea pentru renuntarea la
fumat din partea unui medic, un scurt interviu motivational si
sesiuni de sustinere telefonicd, in timp ce grupul de control
a beneficiat de informatii referitoare la aspecte alimentare:
consumul de mai multe fructe si legume."

0O sinteza recentd a gasit elemente doveditoare conform
carora programele de ajutor pentru renuntarea la fumat
bazate pe internet sau pe site-uri web pot contribui la
cresterearatelordeintrerupereafumatului. Totusi,inmasura
in care nu au fost raportate efecte concordante, un risc de
partinire (bias) slabeste nivelul de evidentd.2 Programele
de acompaniament prin internet care oferd o informare/
un suport individualizat si, de asemenea, cele care ofera
interactivitate, par a fi mai eficiente decat un site internet
static. Un beneficiu aditional poate rezulta din utilizarea
internetului atunci cand acesta este mobilizat in paralel cu
alte tipuri de asistenta, in special farmacoterapeutice, TSN
sau altele. Interventiile cu caracter inovator furnizate prin
internet in ceea ce priveste ajutorul pentru renuntarea la
fumat se pot dovedi mai atractive in ochii tinerilor si ai unui
public fumator feminin, si mai putin pentru fumatorii care
suferd de depresie.® Sunt necesare noi cercetari pentru a
intelege mai bine aportul sau plusvaloarea programelor de
asistenta care se bazeaza pe internet.

Recomandari

e Sunt necesare cercetdri suplimentare inainte de a
putea fi recomandate interventiile de asistenta pentru
incetarea consumului de tutun bazate pe internet.

Referinte
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2. Civljak M, Stead LF, Hartmann-Boyce J, Sheikh A, Car J.
Internet-based interventions for smoking cessation. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2013, Issue 7. Art. No.:
CD007078. DOI:,10.1002/14651858.CD007078.pub4

3. Gainsbury S.M., Blaszczynski A. Asystematic review of Internet-
based therapy for the treatment of addictions, Clinical
Psychology Review, 2011 ;31(3):490-498.
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Tabelul 4.5: Cateva sfaturi si dispozitii practice pentru a evita
fumatul”

EXEMPLE DE STRATEGII COMPORTAMENTALE /
TRUCURI PENTRU A EVITA FUMATUL

Tnvétati sa refuzati prima tigara!

Dezamorsati-va .echipamentul de fumator”: bricheta,
chibrituri, pachet de tigari sau orice alt tip de ambalaj;

Schimbati-va rutina zilnica;

Evitati cafeaua, ceaiul si b3uturile racoritoare (in special
bauturile de tip colal;

Cand simtiti dorinta/nevoia de a fuma, beti un pahar cu
apa sau suc de fructe proaspat;

Luati 3 pana la 5 mese pe zi;

Micul dejun: sucuri de fructe proaspete, produse lactate,
ocazional carne, oua. Atentie la tigara care se impunea
dupa cafeaua de dimineata!

Pranzul si cina (masa de seara): de preferinta fructe si
legume crude; legume verzi;

Tnainte de culcare: in mod ideal, un pahar cu ap3;

Evitati gustarile intre mese; evitati dulciurile: produse de
patiserie, biscuiti, bomboane, ciocolats;

Nu ezitati sa beti mai mult de doi litri de apa pe zi;

Faceti exercitii fizice, mergeti in aer liber; Tnvatati tehnici
de relaxare;

Implicati-va in practicarea unui sport nou;

Evitati contactul cu fumatorii si situatiile in care ati
putea fi tentat(a) sa fumati;

Economisiti banii pe care i cheltuiati pe tigari: oferiti-va
in schimb recompense!

4.3 Tratamentul farmacologic al
dependentei de tutun

In masura in care tabagismul este o boala cronica, se
impune o abordare terapeuticd multidimensionala si,
printre componentele sale, terapia farmacologica este

primordiald. Tn diferite tari din Europa, diverse instante
europene sau nationale de reglementare sunt investite cu
aprobarea medicamentelor. Pentru renuntarea la fumat,
suntindicate doua categorii de medicamente: medicamente
de prima linie si medicamente de linia a doua.
Medicamentele de prima linie s-au dovedit eficiente n
tratamentul dependentei de tutun, au un nivel de siguranta

mai ridicat si sunt autorizate de Agentia Europeand a

Medicamentului (EMA). Medicamentele de prim3 linie vor

constitui prima optiune pentru orice practician care trateaza

dependenta de nicotina. Trei categorii de medicamente sunt
aprobate pentru renuntarea la fumat si sunt considerate
terapii de prima linie:

e Terapia de substitutie nicotinicd (nicotine replacement
therapy, in englezd, dand abrevierea curenta TSN,
pe care o traducem preferential prin tratament de
substitutie nicotinica: TSN in forma sa abreviata),

e Vareniclina si

e Bupropionul (A se vedea Tabelul 4.4).

Printre medicamentele pentru renuntarea la fumat
identificate Tn linia a doua:
e Citizina, aprobata pentru aceasta indicatie Tn tarile din

Europa de Est.

e Este un agonist partial al receptorilor nicotinici:
citizina contribuie, asadar, la stimularea receptorilorsi
produce astfel efecte de satisfactie proprii ameliorarii
sevrajului, dar, prin ocuparea receptorului, inhiba
totodata aportul de nicotina si compromite efectul de
placere asteptat de fumator;

e Nortriptilina, un antidepresiv triciclic, precum si
e Clonidina, agent anti-hipertensiv,

Nortriptilina si clonidina sunt inregistrate in numeroase
tari, dar nu pentru renuntarea la fumat.

Medicamentele de linia a doua recomandate pentru
renuntarea la fumat corespund unor preparate a caror
eficacitate este doveditd, dar intr-o masura mai mica decat
in cazul medicamentelor de prima linie, fie pentru ca nu sunt
aprobate de EMA pentru tratamentul dependentei de tutun,

fie pentru ca sunt suspectate de a prezenta, comparativ
cu medicamentele de prima linie, efecte secundare mai
importante. De obicei, acestea sunt recomandate atunci
cand medicamentele de prima linie nu pot fi utilizate din
diverse motive: lipsa de eficacitate, contraindicatii etc.

Tn ultimii ani, au fost realizate progrese semnificative
in ceea ce priveste eficacitatea medicamentelor utilizate
pentru abandonarea fumatului. Dincolo de mono-
terapie, pot fi utilizate combinatii de diverse tratamente
farmacologice pentru a creste probabilitatea de reusita a
renuntarii la tutun. Este demonstrat faptul ca strategiile
complementare, precum prelungirea duratei tratamentului,
ajustarea dozajelor pentru a evita efectele secundare sau
combinarea medicamentelor, cresc eficacitatea acestor
tratamente.

Eficacitatea medicamentelor de prima linie

0 meta-analizd realizatd in 2008 pe 83 de studii
randomizate, care a examinat eficacitatea diferitelor
medicamente in raport cu rata de abstinentd la sase luni,
a aratat ca majoritatea medicamentelor dedicate renuntarii
la fumat — plasturele nicotinic, guma, tableta, spray-ul
nazal, inhalatorul si bupropionul cu eliberare prelungita —
aproximativ dubleaza sansele de reusita ( se vedea Tabelull
4.7).7 In randul pacientilor supusi aleatoriu tratamentului
cu placebo, rata estimata de abstinenta la sase luni a
fost de 14%, comparativ cu 19% sau 26% obtinute in
cazul pacientilor beneficiari ai unuia sau altuia dintre
tratamentele farmacologice. Avand 1n vedere ca, alaturi
de alte interventii, anumite studii integrau o componenta
de ghidare sau acompaniament psihologic la tratamentul
medicamentos, aceste rate de eficacitate reflecta, de
asemenea, un beneficiu inerent consilierii (counseling).

Vareniclina si recurgerea la combinatia de tratamente
nicotinice de substitutie (plasture nicotinic plus o forma
de TSN cu actiune rapida, precum guma sau tableta, pe o
duratd ce depaseste 14 sdptamani) au fost asociate cu cele
mai ridicate rate estimate de abstinenta, respectiv 33%
si 37%." Aceste rate au fost semnificativ mai mari decat
rata asociatd unei monoterapii reprezentative (plasturele
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Tabelul 4.6: Medicamentele de prima linie pentru renuntarea la fumat (adaptat dupa Fiore M.C.)"

TRATAMENTE FARMACOLOGICE ALE DEPENDENTEI DE TUTUN

MEDICAMENT DOZAJ SFATURI DE UTILIZARE

BUPROPION Zilele 1-3: 150 mg in fiecare dimineatd; din ziua 4 Tncepeti cu 1-2 s&ptamani inainte
pana la sfarsitul tratamentului: 150 mg x 2/zi (la de data opririi; utilizati timp de
interval de 8 ore]. 2-6 luni

GUMA DE MESTECAT (TSN) 2 mg dac3 pacientul fumeaza < 24 tigéri/zi; 4 mg dacd | Utilizati timp de 2-6 luni

pacientul fumeaza > 25 tigari/zi.
Doza recomandata este de 8 pana la 12 gume/zi.

INHALATOR DE NICOTINA

6-16 cartuse/zi. Un cartus poate elibera 4 mg de
nicotind n 80 de inhalatii

Utilizati pana la 6 luni; diminuati
doza spre final

COMPRIMATE NICOTINICE
(Tablete)

Doze de 1, 2 si 4 mg.

1 comprimat la fiecare ora sau la 2 ore, initial.

2 mg daca pacientul fumeaza la 30 min. sau mai
mult dupa trezire;

4 mg daca pacientul fumeazd la < 30 min. dupa
trezire.

Utilizati timp de 3-6 luni

SPRAY NAZAL
NICOTINIC

0.5 mg/ nara.
Initial: 1-2 doze/ora; Limite: 8-40 doze/zi.

Utilizati timp de 3-6 luni

PLASTURE NICOTINIC
(Patch)

7, 14 sau 21 mg/24 h (sau 10, 15 sau 25 mg/16 ore).
Daca pacientul fumeaza cel putin 10 tigari/zi:

21 mg/zi, timp de 4 sdptamani;

apoi 14 mg/zi, timp de 2 saptamani;

ulterior 7 mg/zi, timp de 2 sdptamani.

Daca pacientul fumeaza < 10 tigari/zi:

Tncepeti cu 14 mg/zi, timp de 6 sdptamani;

apoi 7 mg/zi, timp de 2 saptamani

Utilizati un plasture nou in
fiecare dimineata timp de 8-12
saptdmani.

Eficacitate mai buna dovedita
daca este utilizat timp de 3-6 luni

VARENICLINA

Zilele 1-3: 0.5 mg, in fiecare dimineata;
Zilele 4-7: 0.5 mg, de doud ori pe zi;
Ziua 8-final: 1 mg, de 2 ori pe zi.

Tncepeti cu 1 saptdmana Tnainte
de data opririi; utilizati timp de
3-6 luni

TERAPII COMBINATE: Numai
de FDA pentru renuntarea la

combinatia de bupropion EP (eliberare prelungita) si
fumat.

plasture nicotinic a fost aprobata

PLASTURE NICOTINIC +
BUPROPION

Urmati instructiunile referitoare la monoterapiile
de mai sus.

Respectati recomandarile de
utilizare pentru fiecare dintre
medicamentele mentionate
anterior.

PLASTURE NICOTINIC +
INHALATOR / COMPRIMATE
/ GUMA

Urmati instructiunile referitoare la monoterapiile
de mai sus.

Respectati recomandarile de
utilizare pentru fiecare dintre
medicamentele mentionate
anterior.

®
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Tabelul 4.7: Tratamente farmacologice de prima linie.
Eficacitatea monoterapiilor si a terapiilor combinate

FARMACOTERAPIE RAPORTUL RATA ESTIMATA
SELMALAL,, ARSETNENTE
! 0,
(1C 95%) (IC 95%)

(IC 95% = interval
de incredere 95%)
Placebo 1.0 13.8

Monoterapie

Plasture nicotinic 1.9 (1.7-2.2) 23.4(21.3-25.8)

Plasture cu doza 2.3(1.7-3.0) 265(21.3-32.5)
mare (de nicotina)

Inhalator nicotinic 21(1.5-29) 24.8(19.1-31.6)
Guma de mestecat 1.5(1.2-1.7)  119.0(16.5-21.9)
Bupropion EP 2.0(1.8-2.2) |24.2(22.2-26.4)

Vareniclini (2 mg/zi) 3.1(2.5-3.8) 33.2(28.9-

37.8)
Terapii combinate
Plasture nicotinic + 22(1.3-2.6) 25.8(17.3-36.5)
inhalator
Plasture nicotinic + 2.6(25-52) 1265(28.6-45.3)
guma de mestecat
Plasture nicotinic + 25(1.9-3.4) 28.9(23.5-25.1)
Bupropion EP
Plasture nicotinic 3.6(25-52) 36.5(28.6-

(termen lung > 14 45.3)
saptamani) + TSN
ad libitum Inhalator
nicotinic (guma sau
spray)

nicotinic). Superioritatea acestor doud medicamente a
fost demonstrata si in studiile comparative directe in care
au fost comparate cu agenti unici, cum ar fi plasturele cu
nicotind sau bupropionul.??

0 a doua meta-analiza recenta, realizata de Colaborarea
Cochrane, care a examinat dovezile probante in favoarea
acestor farmacoterapii vizand renuntarea la fumat, a
produs concluzii similare.# TSN utilizate combinat (forma
orald + plasture) si vareniclina produc beneficii similare
in termeni de eficacitate, iar aceste abordari au rezultate

superioare monoterapiilor cu TSN sau bupropion. Aceste
medicamente destinate renuntarii la fumat si-au dovedit
eficacitatea Tn situatii reale de asistenta medicald si in
randul fumatorilor care prezentau diverse comorbiditati
(abuz de substante sau depresie).’

0 meta-analiza in retea (NMA] recentd constituie cea
mai cuprinzatoare recenzie a farmacoterapiilor pentru
sevrajul tabagic publicatd pana in prezent, oferind o
perspectiva suplimentara asupra compararii citizinei cu alte
tratamente.¢ O meta-analiza in retea permite compararea
simultand a mai multor tratamente n cadrul aceleiasi
analize a unei retele de studii controlate randomizate.”

in aceast3 recenzie, Lindson si colegii sai au efectuat o
cdutare exhaustiva in baze de date cumulative si au aplicat
metodele Cochrane pentru a identifica studiile care evaluau
farmacoterapiile pentru sevrajul tabagic pe o perioada de
sase luni sau mai mult. Analiza a vizat 319 studii clinice
care evaluau toate tratamentele de sevraj tabagic stabilite,
inclusiv sapte studii care comparau citizina cu un placebo.

Dintre toate medicamentele, vareniclina si citizina (cu
un grad ridicat de certitudine) au fost asociate cu cea mai
mare probabilitate de reusita in renuntarea la fumat timp
de sase luni sau mai mult (Tabelul 4.8).

4.3.1. Tratamentul nicotinic de substitutie (TSN)
4.3.1.1 Indicatii
e Tratamentul nicotinic de substitutie este propus ca

tratament de prima linie pentru renuntarea la fumat in
Nota: 95% IC reprezinta Intervalul de Incredere de 95%. TSN =

Tratament de substitutie nicotinica. EP = Eliberare Prelungita.

Sursa: Treating Tobacco Use and Dependence, U.S. Clinical
Practice Guideline, 2008 Update.1Source : Treating Tobacco Use
and Dependence, U.S. Clinical Practice Guideline, 2008 Update."

randul consumatorilor motivati sau nu pentru renuntare.
e Este, de asemenea, un produs care poate fi utilizat
temporar de catre utilizatorul de tutun Tn perspectiva
reducerii consumului, atunci cadnd acesta nu are Tn
vedere renuntarea completd, o considerd imposibila sau

nu doreste sa o puna in practica.
©
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Tabelul 4.8: Clasificarea rezultatelor analizei in retea, care compara ratele de sevraj tabagic la sase luni sau mai mult, in

raport cu placebo

COMPONENTA Participanti Efect Relativ RR Efect Absolut Efect Absolut cu Nivel de
(Studii) (95% Crl) fara interventie interventie dovada
VARENICLINE 16,430 (67 RCTs) | OR 2.33 (2.02 to 2.68) 6 per 100 14 per 100 Ridicat
CYTISINE 3,848 (7 RCTs) = OR 2.21(1.66 to 2.97) 6 per 100 13 per 100 Ridicat
PLASTURE 37,319 (105 RCTs) = OR 1.37 (1.20 to 1.56) 6 per 100 8 per 100 Ridicat
NICOTINIC
FAST-ACTING TSN | 31,756 (120 RCTs) | OR 1.41(1.29 to 1.55) 6 per 100 9 per 100 Ridicat
BUPROPION 14,759 (71 RCTs) = OR 1.43 (1.26 to 1.62) 6 per 100 9 per 100 Ridicat

Sursa : Lindson, et al. (2023). Pharmacological and electronic cigarette interventions for smoking cessation in adults : Component network
meta-analyses. Cochrane Database of Systematic Reviews, 9(9), CD015226. https ://doi.org/10.1002/14651858.CD015226.pub2.

Estimarile sunt raportate sub forma de OR (Raportul Sanselor). Rezultatele sunt exprimate prin intervale de credibilitate (Crl], spre
deosebire de IC (intervale de incredere), deoarece a fost efectuatd o analiz3 bayesiana. TSN combinat (Terapia de Substitutie Nicotinica

4.3.1.2 Mecanism de actiune
Nicotina, fie ca este furnizatd prin TSN, inhalata de

fumator, asimilata prin tutun de mestecat sau snus, este

aceeasi nicotind, Tnsa cinetica administrarii moleculei la
nivelul creierului este radical diferitd, ceea ce 1i modifica
considerabil efectele.

Tratamentele nicotinice de substitutie urmaresc doua
scopuri:

e Stimularea receptorilor nicotinici, astfel incat sa elimine
(s3 atenueze considerabil)l nevoia fizica si celelalte
simptoome ale sevrajului: efectul este imediat;

e Reducerea numarului de receptori nicotinici: diminuarea
acestora (down-regulation) se fintinde pe parcursul
mai multor saptamani si se traduce prin scaderea
dependentei de tutun. Vezi Figura 4.3

La fiecare inhalatie, nicotina ajunge la creierul
fumatorului in 7 secunde si satureaza receptorii nicotinici
(efectul de .kick” sau ,shoot”). (Figura 4.4)

latd adaptarea terminologica pentru Figura 4.4, utilizand
conceptele de farmacocinetica specifice adictiei si sevrajului
tabagic, conform standardelor medicale.

@

Figura 4.3: Cele doua obiective ale tratamentelor nicotinice
de substitutie: atenuarea sindromului de sevraj (componenta
acuta) si reducerea adictiei prin diminuarea numarului de
receptori nicotinici (componenta cronica).
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Figura 4.4: Evolutia nivelurilor de nicotina in sistemul
arterial in functie de consumul repetat de nicotina
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Explicatie clinica pentru diagrama:

Graficul ilustreaza ,varfurile” (pics) de nicotina arteriald obtinute
dupa fiecare tigara, care satureaza rapid receptorii cerebrali.
Atunci cand concentratia scade sub pragul de satisfactie, apare
senzatia de sevraj, fortand fumatorul sa aprinda o noud tigara
pentru a reveni in zona de confort. Spre deosebire de acest model,
TSN (Tratamentul Nicotinic de Substitutie) mentine o curb3 plata,
constantd, in zona de satisfactie, prevenind astfel picurile si
simptomele de sevraj.

Celulele din aria cerebralda implicatd reactioneaza
prin desensibilizarea receptorilor si prin multiplicarea
numarului acestora (up-regulation), generédnd astfel nevoia
pentru o noua tigara. Fumatorii au mult mai multi receptori
nicotinici decat nefumatorii, fapt ce explica atat toleranta
ridicata a fumatorilor fatd de nicotina, cat si dependenta
lor accentuatd de acest produs. Acesti receptori sunt atat
de numerosi incat o examinare PET-scan* ii poate pune

in evidenta sau, ca sa spunem asa, in lumind: un focar

revelator al adictiei nicotinice, observabil la nivelul nucleului
accumbens si al ariei tegmentale ventrale, unde receptorii
nicotinici sunt localizati cu preponderenta in creier.

*PET: positron emission tomography (tomografie cu emisie
de pozitroni)

Tratamentele nicotinice de substitutie elibereaza nicotina
catre creier mult mai lent decat tigarile, fara a produce

varfuri. TSN stimuleaza receptorii nicotinici, reducand sau
chiar eliminand nevoia de nicotina si diminuand astfel, in
mod progresiv, numarul de receptori, care vor reveni la
numarul lor initial sau normal dupa trei luni de TSN. Totusi,
aceste structuri pastreaza .memoria” tabagismului si ar
putea fi multiplicate foarte rapid pe membrana celulard in
cazul in care subiectul reia fumatul: iata de ce dependenta
de tutun este o boala cronica si recidivanta.

4.3.1.3 Date clinice in favoarea eficacitatii TSN

La fel ca Tn cazul tratamentului oricarei boli cronice,
tratamentul dependentei de tutun a facut obiectul a
numeroase studii randomizate n ultimii 40 de ani.

Douda meta-analize importante au sintetizat dovezile
disponibile privind eficacitatea TSN in sustinerea renuntdrii
la fumat. Prima meta-analiza a fost condusa de U.S.
Surgeon General, sub coordonarea lui Michael C. Fiore';
a doua a fost realizata de Colaborarea Cochrane si a fost
actualizata recent.

Colaborarea Cochrane a identificat 150 de studii clinice
referitoare la substituentii nicotinici. Implicand peste 50.000
de participanti, 117 studii au comparat diferitele tipuri de
tratamente nicotinice de substitutie cu un placebo sau cu
un grup de control fard TSN.¢ Riscul relativ (RR) global de
abstinenta - obtinut prin utilizarea formelor de substitutie
vs. control - este de:

1,60 (interval de incredere (IC) 95%: [1,53 la 1,68]).¢
Detaliat in functie de forma galenica, RR a fost de¢:

e 1,49 (IC 95% [1,40 la 1,60], 55 studii] pentru guma
nicotinica;

e 1,64 (IC 95% [1,52 la 1,78], 43 studii) pentru plasturele
nicotinic (patch);

e 1,95(IC 95% [1,61 la 2,36], 6 studii) pentru comprimatele
orale (sublinguale sau de supt);

e 1,90 (IC 95% [1,36 la 2,671, 4 studii) pentru inhalator;

e 2,02 (IC 95% [1,49 la 2,73], 4 studii] pentru spray-ul
nazal;

e 2,48 (IC 95% [1,24 |a 4,94], 1 studiu) pentru spray-ul oral.

Diferenta observatd in ceea ce priveste eficacitatea intre
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plasturi si formele orale poate fi legata de dozajul nicotinei
de substitutie, deoarece este mai obisnuit sa se ajusteze
dozarea pentru formele orale care, in studiile clinice, sunt
administrate in doza fixa.

Datele demonstreaza, de asemenea, cd asocierea
plasturelui nicotinic cu o forma prin care administrarea
nicotinei este mai rapid3 (inhalator, guma sau alta forma
orala) a fost mai eficientd decat utilizarea unui singur tip de
TSN (RR=1,34, IC 95% [1,18 la 1,51], 9 studii).¢

Tn cazul fumatorilor puternic dependenti, gumele dozate
la 4 mg, comparativ cu cele de 2 mg, s-au dovedit a fi
semnificativ mai eficiente, insd in literatura actuala dovezile
sunt de un nivel mai scazut in ceea ce priveste beneficiul
utilizarii dozelor mai mari de plasturi.

Autorii Colaborarii Cochrane concluzioneaza ca toate
formele mentionate de TSN disponibile comercial (guma,
plasturetransdermic, spray nazal, inhalator sau comprimat)
pot ajuta fumatorii in tentativele lor de renuntare si le cresc
sansele de succes. TSN imbunatatesc rata de abstinenta cu
50% pana la 70%, indiferent de forma galenica sau de doza
utilizata.¢

Eficacitatea tratamentelor nicotinice de substitutie
nu este complet independenta de intensitatea ajutorului
aditional furnizat fumatorului. Cu cat fumatorul este mai
sustinut, cu atat beneficiul va fi mai mare; totusi, chiar
si In absenta oricarui sprijin, substituentii nicotinici sunt
eficienti.

TSN si farmacoterapii combinate

e TSN pot fi utilizate Tn mod combinat: asocierea formelor
orale si transdermice;

e TSN pot fi combinate cu bupropionul sau cu nortriptilina;

e Recomandarile actuale de practicad clinicd nu includ
utilizarea combinata a unui TSN si a vareniclinei in
perspectiva renuntarii la fumat. Acest lucru se datoreaza
in principal ipotezei conform cdreia nicotina de
substitutie ar fi blocata de varenicling, la fel cum este/ar
fi nicotina furnizata prin consumul de tutun.

o in cazul pacientilor tratati cu vareniclind care, dup3
2 pana la 6 sdptamani de monoterapie, continua sa
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fumeze, nu existd nicio contraindicatie pentru inlocuirea
tigarilor reziduale cu un TSN. Datele dintr-un studiu
recent sugereaza cd ar putea exista un beneficiu in
combinarea TSN cu vareniclina, desi rezultatele sunt
mixte. (4) Sunt necesare cercetari suplimentare pentru
a sustine eficacitatea acestei abordari ca practica
standard. In mod similar, addugarea vareniclinei ca
tratament complementar la TSN - utilizat initial ca
monoterapie - urmeaza aceleasi recomandari.

4.3.1.4 Plasturele cu TSN (Terapie de Substitutie
Nicotinica)

Plasturele a fost dezvoltat pentru a evita dificultatile
asociate utilizarii gumelor de mestecat. Acesta prezinta,
de asemenea, avantajul de a furniza concentratii nicotinice
mai stabile. Din acest motiv, plasturele (timbrul] este mai
favorabil renuntdrii la fumat, dar mai putin adecvat decat
formele orale pentru a satisface nevoile acute de nicotina
(nevoia imperioasa de a fumal.

Nicotina continuta in plasture este administrata gradual
prin piele si tesuturile subcutanate, migrand ulterior catre
creier prin intermediul circulatiei sangvine. Chiar si dupa
ce plasturele cu nicotind este indepartat, aceasta continua
sa se difuzeze de la nivelul pielii catre creier.

Fara a face un joc de cuvinte, plasturele permite o buna
aderentd a pacientului la tratament, datorita usurintei in
utilizare. Pentru a reduce riscul de reactii cutanate locale,
utilizatorul va trebui sa schimbe zilnic locul de aplicare,
alternand bratele, umerii si pieptul.

Exista plasturi care trebuie purtati timp de 24 de ore,
eliberand o dozd maxima de 21 mg de nicotind pe zi, si
sisteme care pot fi purtate timp de 16 ore, care elibereaza o
doza maxima de 25 mg de nicotina. Astfel, sistemele de 21
mg/24 h elibereaza aproximativ 0,9 mg de nicotina pe or3,
in timp ce dispozitivele de 25 mg/16 h elibereaza 1,4 mg/h.
(Cf. Tabelul 4.9).

Tipuri de plasturi
Toti plasturii se bazeaza pe acelasi principiu, insa
prezintd mici diferente in ceea ce priveste cinetica acestora

Tabelul 4.9: Tabel de echivalenta al debitului orar de nicotina
corespunzator diferitilor plasturi activi pe 16 si 24 de ore

0.3 0.6 0.9 1,6

MG/H MG/H MG/H  MG/H
16 ore 5mg 10mg 15mg  25mg
24 ore 7 mg 4mg 21 mg

(cf. Figura 4.5).7 n consecint, fiecare tip de plasture are
miciavantaje si dezavantaje, ceea ce permite personalizarea
tratamentului pentru fiecare pacient in parte.

Cum se aplica plasturii?

Plasturele se aplica dimineata, Tnainte sau dupa dus;
in acest sens, se va evita utilizarea agentilor tensioactivi
(s&punuri sau geluri de dus agresive), care ar putea reduce
absorbtia nicotinei. Daca plasturele se desprinde pe
parcursul zilei, acesta poate fi reutilizat prin fixarea lui, de
exemplu, cu un leucoplast adeziv.

Toleranta generala la plasturii cu nicotina

La fel ca in cazul tuturor produselor de substitutie
nicotinica, toleranta la plasturi este mult mai bund n
randul fumatorilor cu dependenta ridicatd, care, de
reguld, nu prezinta efecte secundare nici macar atunci

cand utilizeaza mai mult de un plasture, in timp ce, la un
nefumator, un plasture cu nicotind poate produce efecte
secundare aproape constante. Aceste efecte secundare
sunt dependente de dozd - proportionale cu doza de
nicotind - si sunt strans legate de simptomele sevrajului.

Alergia cutanata reprezintda un efect advers specific
plasturilor: o roseata reactiva este frecventa si reflecta o
iritatie locala. Totusi, la unii pacienti alergici la sistemele
adezive poate apdrea o reactie alergica mai extinsa.
Clinicianul va investiga orice posibila alergie la pansamente
adezive sau leucoplast. Daca simptomele sunt moderate,
este posibild schimbarea marcii de plasture, Tntrucat
diferite laboratoare folosesc adezivi diferiti.

Daca apare o reactie cutanata dupa aplicarea plasturelui,
acesta trebuie Tndepdrtat si utilizarea lui intrerupta, cu
exceptia unor situatii foarte specifice.

4.3.1.5 Substitutia nicotinica orala
Pe piata este disponibil un numar mare de forme orale
de terapie de substitutie nicotinicd (TSNJ]. Acestea se
prezintd sub patru forme:
e gume de mestecat,
¢ pastile sau comprimate sublinguale,
e comprimate de supt,
¢ inhalatorul, care seamana cu un port-tigaret.

Figura 4.5: Cinetica si concentratiile plasmatice ale nicotinei de substitutie administrate pe parcursul a 24 de ore, in functie

de tipul de plasture utilizat

|c0|ne pasma

|c0|ne pasma

|c0|ne pasma

157 Nicorette® 15 Nicotinelle® Nicopatch® 15 Niquitin®[n=13]
10 10 1 10
5 5 5
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Source: Benowitz 19937



Toate aceste produse de substitutie nicotinica sunt
absorbite prin mucoasa bucala.

Absorbtia nicotinei prin mucoasa bucalad este eficienta
doar daca pH-ul cavitatii bucale este neutru; utilizatorul
trebuie, prin urmare, sa evite sd manance sau sa bea, in
special bauturi carbogazoase acide, in jumatatea de ora
care precede administrarea unei forme orale de TSN.

Pentru a evita un posibil efect iritativ sau aparitia
sughitului, cantitatea de salivd inghititd si ajunsd in
stomac trebuie, pe cat posibil, redus3. Cresterea salivarii
si inghitirea salivei sunt fenomene frecvent observate
la fumatori care, odatda cu guma nicotinica, descopera
mestecatul gumei si tind sa mestece prea rapid.

Biodisponibilitatea nicotinei orale

Nicotina este absorbita prin mucoasa bucald dupa cateva
minute si pe durata asimilarii formei orale, timp de 15-30
de minute, initial si pe parcursul mestecarii ocazionale.

Astfel, cresterea progresiva a concentratiei de nicotina in
sangele arterial este mult mai putin abrupta decat in cazul
tigarii sau al spray-ului nazal. Tn perspectiva tratamentelor
combinate de substitutie nicotinica, alegerea mentinerii unui
anumit nivel al concentratiilor de nicotina se justifica si din
punct de vedere cinetic, prin administrarea lenta si continua
a substitutiei, astfel incat, daca apare brusc un simptom de
sevraj, pacientului sa ii fie suficient sa utilizeze o forma orala
pentru a obtine o ajustare a nivelului seric cat mai usoara
posibil. La varful concentratiilor de nicotina produse de guma,
este posibil ca, timp de cateva minute, acestea sa depdseasca
nivelul necesar pentru satisfacerea receptorilor, ceea ce
poate determina desensibilizarea acestora... si activarea sau
aparitia unor receptori (noi) care se pot mentine in timp. Aici
se afla una dintre explicatiile dificultatii intdmpinate de unii
pacientiin a renunta la guma la sase luni, un an sau chiar mai
mult dupa ce au incetat sa fumeze. Este insd complet eronat
sa se afirme cd guma i-ar fi facut dependenti de nicotina: ei
erau deja dependenti de tigara si, implicit, de nicotind, insa se
poate admite ca aportul oral de nicotina contribuie, n acest
context, la mentinerea dependentei de nicotina. Un astfel de
fenomen nu s-ar putea produce cu plasturii, care, in ceea ce
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priveste eliberarea de nicoting, genereaza cea mai lina curba
farmacocineticd, in schimbul unor pofte recurente in anumite
momente ale zilei... dar fara a intretine dependenta provocata
de fluxuri inconstante, rapide sau gratificante de nicotina.

Toatad nicotina din guma nu este eliberata in gura, iar
guma dozatd la 2 mg nu elibereazd 2 mg de nicotind in
mucoasa bucald si sange, ci mai degrabd sub 1,5 mg, cu
variatii intre marci (dozate la 1,5 mg sau 2 mg, gumele
sunt practic bioechivalente). Variatiile individuale depind
in mare masurd de modul de mestecare. Variatiile cinetice
intre subiecti si produse delimiteaza mai clar plasturii cu
eliberare prelungitd, .liniard”, de formele orale cu eliberare
relativ rapida, dar sunt mult mai putin ample decat in cazul
inhalarii fumului de tigard (bolus de nicotina, autotitrare: in
functie de modul de fumat, organismul absoarbe doze de
nicotina Tn raport 1:5 pe parcursul zilei).

Aceste modificari cinetice nu sunt in final atat de
importante Tn practica, deoarece doza eliberatd de formele
orale este controlata de pacient, care ia cantitatea necesara
pentru a calma pofta (craving). Este esential ca pacientul s3
inteleagd clar ca guma nu se mesteca ca un chewing-gum
obisnuit, ci lent, fard a inghiti saliva - deoarece, Inghitit3,
nicotina de substitutie este practic ineficienta.

Farmacocinetica si eficacitatea spray-ului bucal cu
nicotina

Tn cadrul studiilor clinice, absorbtia nicotinei prin
pulverizare bucald a fost detectata la doar 2 minute de la
administrare (primul punct de observatie). O concentratie
plasmaticd maxima de 5,3 ng/ml a fost atins3 in decurs de
13 minute dupa administrarea unei doze de 2 mg.

Valorile ASC (Aria de sub curba) ale nicotinei in primele
10 minute dupa administrarea spray-ului bucal in doze de
1 mg si 2 mg sunt superioare celor obtinute cu guma de
mestecat sau tabletele cu nicotind de 4 mg:

e Spray bucal (1 mg si 2 mg): 0,48 si 0,64 h*ng/ml
e Guma/Tablete (4 mg): 0,33 si 0,33 h*ng/ml

Estimarile ASCeo (Aria de sub curba extrapolata la infinit)
indica faptul ca biodisponibilitatea nicotinei administrate

prin pulverizare bucald este usor superioara celei a
gumelor sau tabletelor. Tntr-un studiu, ASCeo pentru spray-
ul de 2 mg a fost de 18,9 hng/ml, comparativ cu 16,2 hng/
ml pentru guma de 2 mg. Luand in considerare diferentele
de doza administratd, biodisponibilitatea a fost superioara
si intr-un al doilea studiu, unde ASCeo pentru spray-ul de 2
mg a fost de 14,0 hng/ml, fata de 23,0 hng/ml pentru guma
de 4 mg si 26,7 h*ng/ml pentru tableta de 4 mg.

Concentratiile plasmatice medii de nicotina la starea de
echilibru (steady state), obtinute dupa administrarea dozei
maxime (respectiv 2 pulverizari de 1 mg la fiecare 30 de
minute), sunt de aproximativ 28,8 ng/ml. Prin comparatie,
valorile sunt de 23,3 ng/ml pentru guma de 4 mg (o guma pe
ora) si 25,5 ng/ml pentru tableta de 4 mg (o tableta pe ora).

Tntr-un studiu multicentric, randomizat, in regim dublu-
orb si controlat cu placebo, utilizarea spray-ului bucal a
generat rate de abstinentd continud semnificativ mai mari
decat grupul placebo:

Intr-un studiu multicentric, randomizat, dublu-orb si
controlat cu placebo privind eficacitatea si siguranta spray-
ului bucal cu nicoting, tratamentul a determinat rate de
abstinenta continua semnificativ mai mari comparativ cu
placebo, intre sdptamanile 2 si 6 (26,1% fata de 16,1%; risc
relativ [RR] 1,62; interval de incredere 95%: 1,09-2,41), la
saptdmana 24 (15,7% fatd de 6,8%; RR 2,30; IC 95%: 1,23-
4,30) si la sdptaméana 52 (13,8% fata de 5,6%; RR 2,48; IC
95%: 1,24-4,94).

Majoritatea evenimentelor adverse au fost usoare pana
la moderate, iar 9,1% dintre participantii care au utilizat
spray-ul activ au intrerupt tratamentul din cauza reactiilor
adverse, comparativ cu 7,5% 1n grupul placebo. Rata
globald a evenimentelor adverse asociate tratamentului a
fost de 87,4% Tn grupul care a utilizat spray-ul activ, fata de
71,4% in grupul placebo.™

Guma de mestecat

Gumele de mestecat exista in dozaje de 2 si 4 mg. Guma
dozatd la 2 mg de nicotind este destinata fumatorilor cu
dependenta mica spre medie; guma dozata la 4 mg este
destinata fumatorilor foarte dependenti, al caror scor
Fagerstrom atinge sau depaseste 7 puncte. Gumele sunt
disponibile Tn varianta clasica sau cu diverse arome: menta,
scortisoard, portocald sau alte fructe.

Mestecarea gumei necesita o tehnica adecvata pentru
a-i optimiza eficacitatea, dar si pentru a evita efectele
secundare: iritarea gatului sau a gurii, dureri de maxilare,
arsuri la stomac (pirozis) sau sughit. Guma este mai intai
mestecata o datd sau de doud ori, apoi este , parcatd” timp
de trei minute Intre obraz si gingie, inainte de a fi mestecata
din nou, o data pe minut. Dupa doudzeci de minute, pacientul
poate Tncheia acest mic ritual si poate arunca guma. Chiar
dacd, In acest stadiu, ea nu mai contine aproape deloc
nicotind, este indicat sa nu fie ldsata la indemana copiilor.

PERIOADA DE SPRAY BUCAL PLACEBO RATA DE SUCCES INTERVAL DE
OBSERVATIE (ACTIV) RELATIV (RR) INCREDERE (IC 95%)
Saptamanile 2-6  26,1% 16,1% 1,62 1,09-2,41

Saptamana 24 15,7% 6,8% 2,30 1,23-4,30

Saptamana 52 13,8% 5,6% 2,48 1,24-4,94

Siguranta: Majoritatea evenimentelor adverse au fost de intensitate usoara pana la moderata. Aproximativ 9,1% dintre subiectii din
grupul cu spray activ au intrerupt tratamentul din cauza reactiilor adverse, comparativ cu 7,5% in grupul placebo. Rata globala a
evenimentelor adverse legate de tratament a fost de 87,4% pentru spray-ul activ, fata de 71,4% pentru spray-ul placebo.

Note:

e ASC (AUC): Reprezinta expunerea totald a organismului la medicament. Faptul ¢ spray-ul are o ASC mai mare in primele 10
minute explicd de ce este mai eficient in calmarea rapida a poftei de fumat (craving).
e  Starea de echilibru: Nivelul constant de medicament in sdnge mentinut prin doze repetate
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Pastile/comprimate sublinguale

Aceste comprimate mici de 2 mg nu sunt filmate si
trebuie plasate sub limba. Ele pot cauza o senzatie de
furnicaturi, dar nu au un gust propriu-zis. Deoarece nu
este nevoie ca tabletele sa fie mestecate sau supte, va fi
evitata salivarea excesiva care, altfel, ar putea cauza sughit.
Acestea se topesc in gura in 15 pana la 30 de minute.

Comprimate (pentru supt)

Comprimatele sunt disponibile Tn dozaje de la 1 la 4
mg, iar absorbtia orald este mai buna decat in cazul gumei
nicotinice. Administrarea comprimatelor este simpl3,
avand in vedere ca sunt filmate. Acestea sunt supte lent,
fara a fi zdrobite sau inghitite.

Inhalatorul

Inhalatorul consta dintr-un tub de plastic alb care
seamana cu un port-tigaret, ce poate fi deschis pentru a
insera un cartus de nicotina. La fiecare aspiratie, o mica
cantitate de nicotind este proiectata pe mucoasa bucalg,
unde este absorbita. Cartusele contin 10 mg de nicotina. Unii
mari fumatori consuma cartusul Tntr-o ora, altii pot pastra
inhalatorul toata ziua fara a termina cartusul pana seara.
Aceasta forma de substitutie permite mentinerea gesticii
si a aportului nicotinic ad libitum, la initiativa pacientului:
ritualul mana-gura este astfel pastrat, la fel ca prezenta si
suportul unui obiect ,tranzitional” care elibereaza nicotina.

Spray nazal

Spray-ul nazal este disponibil in anumite tari, fiind
vandut pe baza de prescriptie medicala. Prezinta avantajul
de a fi foarte eficient in perspectiva suprimarii simptomelor
de sevraj, dar este deservit de doud inconveniente majore:
primul tine de iritatia nazal3 (uneori severd) pe care o poate
cauza; al doilea tine de administrarea nicotinei la creier
care, in cazul spray-ului nazal, este brusca si aproape la
fel de rapida ca in schema inhalarii fumului de tigard, ceea
ce explicd dependenta fata de acest produs, care persista
dincolo de perioada de renuntare la fumat.
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Spray bucal

Spray-ul bucal cu nicotina este disponibil in numeroase
tari si elibereaza 1 mg de nicotina per pulverizare. Cu acest
spray, doza de nicotind este eliberata imediat, ceea ce
permite o absorbtie mai rapida decat in cazul altor TSN-uri
orale, unde nicotina este eliberatd mai progresiv (cum sunt
gumele de mestecat si pastilele).

Instructiunile de dozare ale spray-ului bucal cu nicotina
recomandd una sau doud pulverizari. A doua pulverizare
poate fi utilizatd daca dorinta de a fuma nu scade la
cateva minute dupa prima. Fumatorii pot utiliza pana la 4
pulverizari pe ora (fard a depasi 2 pulverizari per priza) si
64 de pulverizari pe o perioada de 24 de ore (de exemplu, 4
pulverizari pe ora).

4.3.1.6 Instructiuni privind prescrierea

Alegerea dozajului initial al tratamentului nicotinic de
substitutie

n momentul renuntarii, cheia succesului consta in
nlocuirea nicotinei la un nivel apropiat (80-90%) de doza
pe care fumatorul si-o administra singur. Aceastd cantitate
poate ficomplex de determinata priori, din cauza graduluide
dependenta de nicotina si a autotitrarii care individualizeaza
relatia fumatorului cu tigara sau, mai degraba, relatia pe
care organismul sau o intretine cu nicotina: intr-adevar,
de la un fumator la altul sau in anumite contexte (in caz
de restrictie fortata, de exemplu), inhalatiile mai profunde
sau mai frecvente pot modifica - intr-un raport de 1 la 10 -
cantitatea de nicotina absorbita dintr-o singura tigara.

in afara acestui avertisment, dozajul initial
asubstituentilor nicotinici poate fi aproximat pornind de
la cei doi itemi principali ai chestionarului Fagerstrom (cf.
1.5.1), respectiv:
1. cantitatea de tigari consumate pe zi;
2. intervalul de timp Tn care este fumatd prima tigara dupa

trezire. (Cf. Tabelul 4.10).8

Fumatorii cei mai dependenti pot necesita doua plasturi
nicotinici asociati cu forme orale, in timp ce persoanele mai
putin dependente pot renunta la tratamentul farmacologic.

Cantitatea de nicotina furnizata de plasturele cu cel mai
mare dozajva fi, pentru multi fumatori, similara celei oferite
de un pachet de tigari; totusi, pentru anumite categorii de
consumatori, acest dozaj poate fi excesiv, in timp ce pentru
altii se va dovedi insuficient.

Cand este necesara o dozd ridicata de nicoting,
modalitatea cea mai frecvent recomandatd consta in
combinarea plasturelui cu forme orale sau recurgerea la
mai mult de un plasture.

Este posibila asocierea unui plasture cu oricare dintre
formele orale, administrate Tntr-un mod relativ flexibil,
pentru a reduce starea de sevraj si a calma dorintele
persistente, similar modului in care pot fi ameliorate
durerile acute ale pacientilor oncologici aflati sub doza
continud de morfing, carora li se ofera posibilitatea de a-si
administra, din cand Tn cand, doze unitare suplimentare de

antalgic. Atat timp cat o persoand resimte acest craving,
asocierea plasturilor cu formele orale este lipsita de
pericol, neexistdnd termen de comparatie cu consumul
concomitent de tigari si trabucuri.

Desigur, concentratiile de nicotind, cotinina urinara
sau nivelurile de CO expirat pot contribui, ocazional, la
rafinarea ajustarii dozajului, Tnsa acest tabel sugereaza
valori frecvent apropiate de dozajul retinut in final.

Ajustarea dozei dupa 24-72 de ore

Disponibilitatea dozelor variabile de substitutie orald
permite o adaptare imediata a dozajului de nicoting, insd
fumatorii sunt, de obicei, reticenti fata de substituentii
nicotinici, perceputi subiectiv ca fiind periculosi; asta in
timp ce, ani de zile, au absorbit sub forma de tutun ars,
doza dupd doza, cantitati de nicotina mult mai agresive

Tabelul 4.10: Dozele initiale propuse in cadrul tratamentelor de substitutie nicotinica

(sursa: INPES, Franta | 112)

INTERVALUL iN CARE ESTE
FUMATA PRIMA TIGARA

Numar de tigari pe zi

DUPA TREZIRE <10 tigari/ zi 10-19 tigari / zi 20-30 tigari / zi > 30 tigari / zi
< 5 minute Plasture Doza Plasture Doza 2 Plasturi Doza Mare
Mare (0.9 mg/h) + = Mare (0.9 mg/h) + (1.8 mg/h) + TSN oral
TSN oral eventual | TSN oral eventual eventual
< 30 minute Plasture Doza Plasture Doza Plasture Doza Mare
Mare (0.9 mg/h) Mare (0.9 mg/h) + (0.9 mg/h) + TSN oral
TSN oral eventual eventual
< 60 minute dupa trezire | TSN oral eventual TSN oral Plasture Doza Plasture Dozad Mare
Mare (0.9 mg/h) (0.9 mg/h) + TSN oral
eventual
> 60 minute dupa trezire | TSN oral eventual | TSN oral eventual TSN oral
Fumat ocazional Fara tratament TSN oral eventual 61a 100

Note terminologice si clinice:

e Plasture Doza Mare (High Dose): Se refera de obicei la plasturii de 21 mg / 24h sau 25 mg / 16h (echivalentul unei eliberari de

aproximativ 0.9 mg nicotin3 pe ora).

e TSN oral: Gume de mestecat, tablete sublinguale, spray bucal sau inhalator, utilizate pentru a gestiona poftele acute (craving).

¢ Logica tabelului: Acest instrument combin& cei doi indicatori de aur ai dependentei fizice: volumul zilnic (cantitatea de receptori) si
rapiditatea primei tigari (nevoia de a resatura receptorii dupa noapte).

Atentie: Pentru fumatorii care consuma peste 30 de tigari si fumeaza imediat dupa trezire, utilizarea unui singur plasture este aproape

intotdeauna insuficientd, fiind necesara terapia combinata sau dublarea plasturelui.
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si mai ridicate, insotite de o multime de agenti nocivi! Si
totusi, fumatorii, gratie adesea unor decenii de experienta,
si-au modificat titrarea consumului de tutun Tn mod intuitiv,
moduland numarul de tigari fumate si frecventa sau
intensitatea inhalatiei pentru a adapta concentratiile de
nicotina la nevoile receptorilor lor nicotinici.

Clinicienii trebuie s3 fie pregatiti sa identifice, Tn primele
24 pand la 72 de ore dupa renuntare:
e Semnele de supradozaj (eventualitate rara);
e Semnele de subdozaj (frecventa ridicata).

Semne de supradozaj

Nu exista supradozaj de nicotina atat timp cat persistad
craving-ul. La un pacient care nu declara dorinta de a fuma,
supradozajul se manifesta prin impresia de a fi fumat prea
mult, Tnsotitd de greatd, tahicardie... Aceste semne sunt
pasagere si inceteaza rapid odatd ce tratamentul este
suspendat, acesta urmand sa fie reluat dupa cateva ore, cu
o0 doza corectata (redusa).

Semne de subdozaj
Aflati in plin sevraj tabagic, dar beneficiind de o
substitutie nicotinica insuficientad, pacientii prezinta:

e dorinte tenace, irezistibile, care se soldeaza uneori cu
consumul rezidual al catorva tigari;

e nervozitate extrema fata de anturaj (iritabilitate);

e foame exageratd care Tmpinge pacientul spre gustari
frecvente;

e dificultati de a adormi/ insomnii.

Este adesea util sd ghidam pacientii in privinta ajustarilor
regulate ale dozajului:

e oferindu-le informatii pentru a-si putea adapta singuri
dozajul, in cele mai multe cazuri;

e cerandu-le sd sune medicul in primele 24-72 de ore
dupa renuntare;

e propunandu-le sa apeleze o linie telefonica de ajutor
(Stop Fumat) sau orice alt suport de acompaniament,
capabil sa le ofere sfaturi pentru ajustarea dozarii.
Daca, desi poarta plasture, pacientul utilizeaza zilnic

mai mult de 8-10 gume sau comprimate de nicoting (sau
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fumeaza tot atatea tigari!), este preferabil s3 i se propuna
aplicarea unui al doilea plasture, in perspectiva asigurarii
unui aport regulat si constant de nicotina.

4.3.1.7 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru substitutia nicotinica,
cu exceptia cazurilor de alergie (rard pentru plasture;
exceptionald la utilizatorii de forme orale). in anumite
tari, sarcina este consideratd o contraindicatie. Evident,
tratamentele nicotinice de substitutie nu sunt indicate
pentru nefumatori.

Precautii trebuie luate in cazul subiectilor sub 18 sau
15 ani, In caz de sarcind sau de probleme cardiace recente
(evenimente severe). Aceste precautii trebuie puse fin
balantd cu riscul deosebit de ridicat de a fuma in aceste
conditii (de exemplu, starea de sanatate a unui pacient care
tocmai a suferit un infarct sau un AVC): de retinut ca 50%
dintre utilizatorii de tutun decedeaza din cauza unei boli
corelate cu tabagismul.

4.3.1.8 Efecte adverse, precautii, avertismente,
interactiuni medicamentoase

in ceea ce priveste efectele nicotinei in sine, nu
poate exista un risc suplimentar cauzat de o substitutie
partiald sau totala a nicotinei furnizate de tutun. Aportul
substitutiei nicotinice exclude, in paralel, inhalarea sutelor
de toxine continute Tn fumul de tutun si, prin comparatie
cu utilizarea tutunului, determina un beneficiu substantial
pentru sanatatea globala. Reducerea inflamatiei induse
de renuntarea la fumat antreneaza schimbari in cinetica
anumitor medicamente si se recomanda reevaluarea
tratamentului cu teofilind, warfarina etc.

Riscul de dependenta de substituentii nicotinici

Riscul unei dependente de TSN este foarte mic. In
cazul formelor orale de TSN, poate exista un nivel usor
excedentar de nicotind care ajunge la creier, ceea ce, la
unii fumatori, poate duce la persistenta dependentei dupa
renuntarea la fumat.
e Cel mairidicat risc de adictie este legat de fumat;

e Este considerabil mai scazut in cazul produselor de
tutun oral, cum este snus-ul;

e Simaiscazut in cazul tigarii electronice;

e De acelasi ordin cu TSN sub forma orala;

e Practic absent in optiunea transdermica (plasturi] (cf.
Figura 4.7).

n ceea ce priveste persoanele care recurg la gume in
mod cronic, nu exista o ingrijorare medicald majora daca
pacientul ramane sub tratament luni sau chiar ani de zile.

Dupa un anumit timp, consumatorii de gume vor renunta
adesea de la sine, declarand ca ,s-au saturat”. Analizand
momentul si circumstantele Tn care pacientul recurge la
gume, pot aparea informatii pretioase: daca, de exemplu,
guma este luata sistematic cu intentia de a gestiona emotiile,
acest comportament reflecta de fapt dificultatea persoaneide
a face fata diverselor afecte, iar abordarea unor strategii de
coping i va fi de mare ajutor pe versantul nemedicamentos.
Din punct de vedere farmacologic, in anumite cazuri, daca
forma orald este inlocuita cu plasturele, acesta poate
contribui, prin eliberarea constanta care il caracterizeaza,
la eliminarea ciclurilor induse de consumul gumelor si
poate favoriza oprirea completa a substitutiei. Aceasta este
contraponderea virtutilor formelor orale de la inceputul
terapiei, cand scopul este de a mima aportul obisnuit de
nicotind prin eliberari periodice si suficient de rapide.

Riscul de dependenta de substituentii nicotinici
Riscul unei dependente de TSN este foarte mic. in
cazul formelor orale de TSN, poate exista un nivel usor
excedentar de nicotind care ajunge la creier, ceea ce, la
unii fumatori, poate duce la persistenta dependentei dupa
renuntarea la fumat.
e Cel mairidicat risc de adictie este legat de fumat;
e Este considerabil mai scazut in cazul produselor de
tutun oral, cum este snus-ul;
e Simaiscazut in cazul tigarii electronice;
e De acelasi ordin cu TSN sub forma orala;
e Practic absent in optiunea transdermica (plasturi] (cf.
Figura 4.7).

Figura 4.7: Risc estimat [respectiv] de initiere si de
mentinere a dependentei in functie de produsul /
modalitatea prin care este administrata nicotina
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n ceea ce priveste persoanele care recurg la gume in
mod cronic, nu exista o ingrijorare medicald majord daca
pacientul raméane sub tratament luni sau chiar ani de zile.

Dupa un anumit timp, consumatorii de gume vor renunta
adesea de la sine, declarand cd ,s-au saturat”. Analizand
momentul si circumstantele in care pacientul recurge la
gume, pot aparea informatii pretioase: daca, de exemplu,
guma este luata sistematic cu intentia de a gestiona
emotiile, acest comportament reflecta de fapt dificultatea
persoanei de a face fata diverselor afecte, iar abordarea
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unor strategii de coping ii va fi de mare ajutor pe versantul
nemedicamentos. Din punct de vedere farmacologic, Tn
anumite cazuri,dacaformaoralaesteinlocuita cu plasturele,
acesta poate contribui, prin eliberarea constanta care il
caracterizeaza, la eliminarea ciclurilor induse de consumul
gumelor si poate favoriza oprirea completa a substitutiei.
Aceasta este contraponderea virtutilor formelor orale de
la inceputul terapiei, cand scopul este de a mima aportul
obisnuit de nicotind prin eliberari periodice si suficient de
rapide.

Riscuri legate de tratamentele nicotinice de substitutie

TSN pot avea efecte secundare, cum ar fi reactii alergice
sau nealergice. Aceste fenomene sunt, de obicei, benigne.
Uneori este dificil de stabilit daca efectele observate sunt
legate de schimbarea statutului de fumator (in acest caz,
manifestarile sunt simptome de sevraj), de schimbarea
stilului de viata sau daca sunt imputabile medicamentului.

Tn cazul unei alergii, este intotdeauna posibil ca pacientul
sa fie alergic la substituentul nicotinic Tn sine: desi riscul
este mai mult teoretic decat practic si cu totul exceptional,
exista alergii legate de plasturi, in special la adezivii utilizati.
Raspunsul adecvat va depinde de severitatea si amploarea
reactiilor.

Alte efecte secundare (A se vedea Tabelul 4.11) sunt, in
general, moderate si nu se pot compara cu consecintele
tabagismului. De aceea, aceste tratamente sunt disponibile,
in majoritate, fara prescriptie medicala. Tratamentul
nicotinic de substitutie este intotdeauna mai sigur decat
tutunul.

Distingerea efectelor adverse ale tratamentului de
simptomele legate de renuntarea la fumat

Pacientii interpreteaza adesea ca efecte secundare
ale tratamentului efecte care, in realitate, sunt legate de
renuntarea la fumat. Simptomele de sevraj cel mai des
atribuite tratamentului sunt sindroamele depresive si
tulburarile de somn.
e Depresia: Multi subiecti se confrunta cu semne de

depresie (usoard pana la severa). Episodul depresiv nu
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Tabelul 4.11: Efectele secundare ale nicotinei

Efecte adverse frecvente (mai mult de 1 persoana din
100):

Cefalee

Ameteli
Sughit

Iritatie la nivelul gatului

Iritatie a cavitatii bucale / uscaciune a gurii

Greata, varsaturi, tulburari digestive

Efecte adverse ocazionale [mai mult de 1 persoana din
1.000):

Palpitatii |

Efecte adverse rare (mai mult de 1 persoana din
10.000):

Aparitia aritmiilor cardiace ‘

este legat de medicamente, ci de faptul ca renuntarea
la fumat poate dezvalui o depresie latenta. La pacientii
cu antecedente, trebuie monitorizate schimbarile de
dispozitie pentru a preveni un nou episod.

e Tulburarile de somn: Majoritatea fumatorilor Tn sevraj
experimenteaza schimbari ale calitatii  somnului.
Cosmarurile pot fi un semnal de alarma pentru o posibila
depresie. Pacientilor care folosesc plasturele si au
cosmaruri li se va recomanda s3 il scoata pe timpul noptii.

Recomandari

e Tratamentul nicotinic de substitutie este recomandat
ca fiind o farmacoterapie eficienta pentru renuntarea la
fumat (nivel de dovadd A).

e Titrarea prin aproximarea dozei zilnice de nicotina
pe care pacientul fumator si-o administra, precum si
combinarea unui TSN oral cu dispozitivul transdermic
(plasture), vor creste sansele de succes n renuntarea la
fumat (nivel de dovad3 A).

e Este stabilit faptul ca utilizarea prelungita a TSN peste
14 saptamani creste sansele de succes ale renuntarii la
fumat (nivel de dovad3 A).

4.3.2 Tratamentul cu bupropion EP

[EP pentru eliberare prelungita, n. red.]

Bupropion EP a fost prima terapie medicamentoasa
non-nicotinica a cdrei eficacitate a fost demonstrata
in tratamentul dependentei de nicotina. Cunoscut sau
recunoscut la scard mondiala din 1997, bupropionul EP este
disponibil Tn Europa din anul 2000. Acesta se elibereaza
numai pe bazi de prescriptie medicala. in Statele Unite,
acest medicament era utilizat de mult timp pentru pacientii
cu schizofrenie si alte afectiuni. Deoarece multi pacienti sub
bupropion Tncetau sa fumeze fard sa fi avut aceasta intentie,
un medic care trata acesti pacienti, Linda Ferry, a inceput
sd examineze eficacitatea acestui medicament utilizat in
perspectiva renuntarii la fumat. O formula in care molecula
era eliberata treptat a fost studiatd, apoi comercializata.
Tntrucat, din 1989, bupropionul era utilizat ca antidepresiv
in Statele Unite', profilul sdu de siguranta si efectele sale
adverse au fost/sunt foarte bine documentate: datele privind
siguranta produsului sunt consistente si cunoscute.' Ca
pentru orice alt antidepresiv, cele mai frecvente efecte
secundare sunt: gura uscatd, insomnia si durerile de cap.
Utilizatorii potentiali ai acestui medicament trebuie sa fie
informati despre acestea.

Mecanism de actiune

Antagonist al receptorilor nicotinici de acetilcoling,
bupropionul mimeaza efectul nicotinei furnizate prin fum,
inhiband recaptarea noradrenalinei si a dopaminei: acest
mecanism ar reduce, de asemenea, sevrajul.’”® Se pare
ca eficacitatea bupropionului in tratamentul dependentei
de nicotind este o proprietate distincta de actiunea sa ca
antidepresiv: efectul sdu pozitiv asupra renuntarii la fumat
este dovedit inclusiv la pacientii non-depresivi.*

Bupropionul actioneaza prin ameliorarea anumitor
simptome induse de privarea de nicotind, Tn special a
simptomelor depresive, reducand per ansamblu severitatea
sindromului de sevraj, de unde si recomandarea sa ca ajutor
eficient Tn procesul de renuntare la fumat. Ajutorul oferit de
molecula pacientului fumator consta in reducerea dorintei
de a fuma, la care bupropionul contribuie. Administrarea de

bupropion fumatorilor care prezinta o dependenta severa de
nicotina reduce considerabil simptomele de depresie legate
de sevraj. Comparativ cu placebo, bupropionul dubleaza
rata de abstinenta si are efecte similare la ambele sexe.'

Recent publicata, o analiza geneticd a raspunsului la
bupropion sugereaza ca succesul tratamentului (renuntarea
la fumat la pacientii beneficiari) este determinat partial de
variatia genei CYP2Bé, gena care codifica principala enzima
responsabila de metabolismul bupropionului, mai degraba
decat de variatia geneticd aplicatd canalelor receptorilor
colinergici de tip nicotinic."

Dovada clinica a eficacitatii bupropionului

0 meta-analizd a 44 de studii randomizate sustine
eficacitatea bupropionului in tratamentul dependentei de
nicotind si concluzioneaza cd bupropionul creste in mod
semnificativ rata de succes in ceea ce priveste abstinenta
pe termen lung, comparativ cu placebo (OR de 1,62: IC 95%
[1,49-1,76]).14

intr-un studiu randomizat, dublu-orb si controlat cu
placebo, 27% dintre pacientii tratati cu bupropion s-au
dovedit abstinenti dupa sase luni, comparativ cu 16% dintre
subiectii sub placebo.' Rata de abstinentd pe termen lung
la pacientii tratati cu bupropion a fost, de asemenea, dublata
prin comparatie cu placebo, atunci cand tratamentul a fost
insotit de o terapie comportamentald.'” Au fost colectate date
privind eficacitatea bupropionului in renuntarea la fumat in
randul fumatorilor care prezintd genotipul DRD2 Taq1 A2/A2
al genei care codifica receptorul dopaminergic D2: la finalul
tratamentului, rata de abstinenta a fost de trei ori mai mare
la cei care primeau bupropion, comparativ cu subiectii sub
placebo.”® Alte date au stabilit cd bupropionul EP diminua
craving-ul si atenua cresterea 1n greutate consecutiva
opririi fumatului Tn rdndul consumatorilor de tutun fara fum
(smokeless tobacco) care incercau sa renunte.”

Indicatii

Bupropionul este o farmacoterapie de prima linie a
carei eficacitate este dovedita In tratamentul consumului
de tutun si al dependentei de tutun. Bupropionul este
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recomandat, pe baza unei prescriptii medicale, tuturor

pacientilor motivati sa renunte la fumat, daca nu prezinta

contraindicatii. Acesta constituie, de altfel, o alternativa
eficienta pentru pacientii care nu tolereaza sau care au

incercat fard succes TSN, sau pentru cei care exprima o

preferinta pentru o terapie non-nicotinica.

Bupropionul este recomandat ca medicament eficient in
renuntarea la fumat, in special in urmatoarele perspective
si situatii:

e Evitarea cresterii in greutate care poate surveni dupd
renuntarea la fumat: bupropionul poate fi utilizat la
fumatorii preocupati de cresterea ponderald consecutiva
renuntarii. In acest sens, Hays si colab. au documentat,
intr-un studiu, un mai bun control al greutatii, asociat cu
o ratd mai mare de abstinenta, comparativ cu placebo, la
un an de la finalizarea tratamentului."

e Pentru prevenirea recidivei: la pacientii care au urmat cu
succes un tratament de sapte sdaptamani cu bupropion,
continuarea acestui tratament pana la 52 de saptamani
a avut ca efect amanarea recidivei.

e Pentru prevenirea recidivelor (reintoarcerea la tutun) la
pacientii alcoolici Tn faza de recuperare.

e La pacientii care prezinta BPOC: desi Garcia-Rio si
colab. au emis ipoteza ca bupropionul ar putea deprima
raspunsul respirator la hipoxie si hipercapnie, niciunul
dintre studiile care evalueaza eficacitatea bupropionului
pentru tratamentul renuntarii la fumat la pacientii cu
BPOC nu a pus in evidentd un astfel de efect negativ.?!

Utilizare clinica

Bupropionul este disponibil in ambalaje de 30, 40, 50,
60 sau 100* comprimate filmate de 150 mg sub forma de
blistere. *Aceste ambalaje variaza in functie de tara.

Tn primele trei zile, pacientii trebuie s3 ia o dozi de 150
mg de bupropion per os, in fiecare dimineata; apoi 150 mg
de doud ori pe zi (la un interval de minimum 8 ore), pana la
finalul tratamentului, a carui durata totala va fi de 7 pana la
9 sau 12 saptamani. Prelungirea duratei curei initiale are
ca efect consolidarea abstinentei pe termen lung. Tn cadrul
unei terapii pe termen lung, pacientul poate fi mentinut sub
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bupropion EP 150 mg pana la sase luni dupa oprire.?

Pacientii trebuie sa inceapa tratamentul cu bupropion EP
cu una pana la doud saptamani inainte de a inceta fumatul.
De preferinta, in perioada de titrare, acestia trebuie sa
aleagd data la care va inceta complet consumul de tutun,
aceasta datd fixata pentru oprire situdndu-se in a doua
saptamana de tratament. Prin urmare, acestia sunt inca
fumatori in primele zile sub bupropion. Se considera c3 un
nivel seric stabil este obtinut dupd una sau doua saptamani
de tratament si ca pacientul, din acel moment, se poate
angaja intr-o tentativa de oprire completa. S-a dovedit ca si
continuarea fumatului nu afecteaza semnificativ tratamentul
cu bupropion. Conform unor autori, daca pacientul nu
reuseste sd inceteze fumatul la data prevazuta initial, se
recomanda ca data fixatd pentru oprire sa fie amanata pana
in a treia sau a patra sdptdmana de tratament, abstinenta
nefiind atinsa Tnainte de acest orizont.?

Instructiuni de prescriere

Este posibil ca pacientul sa Tnceteze fumatul inainte
de data fixata: la unii pacienti (fenomenul este cunoscut],
consumul se va reduce spontan sau, pierzandu-si orice
dorinta de a fuma, vor atinge abstinenta inca din saptamaéna
de titrare, in primele zile de tratament.

e Dozare: in caz de insomnie, o ameliorare ar putea fi
adusa prin administrarea dozei prevazute pentru seara
mai devreme Tn cursul dupa-amiezii.

e Alcool: se recomandd abtinerea de la orice consum
de alcool pe parcursul tratamentului sau, cel putin,
limitarea la un minim strict. Dacd apar schimbari de
dispozitie, este important sa fie consultat imediat un
medic.

Contraindicatii
Contraindicatiile exista in urmatoarele cazuri:

e Varsta sub 18 ani;

e Sarcina, alaptare: bupropionul nu a demonstrat
eficacitate in tratamentul dependentei la fumatoarele
insarcinate si nu a fost evaluat la pacientele care
alapteaza;

e Hipersensibilitate la bupropion sau la componentele
sale inactive;

e Tulburari convulsive evolutive sau antecedente de
convulsii, factori de risc epileptogeni, antecedente de
crize, tumoare cerebrald/intracranian;

e Tulburari alimentare (bulimie/anorexie);

e Tulburari bipolare;

e Sevraj dupda consumul cronic de alcool, insuficienta
hepatica severa sau ciroza hepatica;

e Utilizarea inhibitorilor MAO in cele doud sdptamani
precedente inceperii tratamentului, utilizarea anterioara
de benzodiazepine.

Efecte adverse, precautii, avertismente, interactiuni
medicamentoase

Principalele efecte adverse

O revizuire a studiilor clinice a evidentiat de doua ori mai
multe efecte adverse la pacientii care primeau bupropion,
comparativ cu subiectii sub placebo.' Cele maides raportate
la pacientii tratati cu bupropion sunt:
e |nsomnia,
e Cefaleea (durerile de cap),
e Gura uscata (xerostomia).

Pentru a contracara gura uscata si durerile de cap, se
recomandd consumul a doi pana la trei litri de lichide zilnic
(fara alcool), repartizati pe parcursul zilei. Pentru a evita
insomnia, recomandam administrarea primului comprimat
de bupropion dimineata, cat mai devreme posibil, astfel
incat al doilea sa poatd fi luat dupa-amiaza, respectand
intervalul de 8 ore intre cele doua prize si, de preferinta,
cu cel putin patru ore Tnainte de culcare. Insomnia poate fi,
de asemenea, redus3 prin ajustarea dozajului la 150 mg/zi.

Intr-un studiu de largd anvergura dedicat experientei
franceze referitoare la tratamentul cu bupropion al
dependentei de tutun in perioada anilor 2001-2004, autorii
au raportat 1.682 de reactii negative, observate la 698.000
de pacienti tratati cu bupropion, in primii trei ani de la
introducerea pe piata a Zyban pe teritoriul francez.21 28%
din cele 1.682 de evenimente adverse au fost contabilizate

ca reactii adverse severe, distribuite dupa cum urmeaza:

e 31,2% reactii cutante (reactii de hipersensibilitate,
angioedem/edem Quincke, cu simptome care pot
semana cu cele ale bolii serului),

e 22,5% reactii neurologice (in special cerebrovasculare),

e 17,2% reactii neuropsihologice (in special ganduri
suicidare, depresie).

Dupa o analizd atenta a acestor cazuri, s-a dovedit cd In
66% din reactiile neurologice sau psihologice si in aproape
50% din reactiile neurologice, au fost identificati factori de
risc predispozanti.?

Alte efecte adverse

Ameteli/vertij, hipertensiune arteriala, dureri toracice,
sindrom  anxio-depresiv, scaderea  performantelor
intelectuale, tulburari de vedere sunt de asemenea
descrise, precum si, rareori, convulsiile, care constituie cel
mai alarmant efect (foarte rar, 1:1000), favorizate de factori
de risc preexistenti.

Cazuri rare de angioedem?, hiponatremie si eventual
sindrom de secretie inadecvata de hormon antidiuretic
(SIADH]) au fost raportate.?

Precautii de utilizare

Lasubiectiivarstnici, se recomandé ajustarea (reducerea)
dozei de bupropion la jumatate, adica 150 mg/zi, posologie
recomandatd de asemenea Tn caz de insuficienta hepatica
sau renald. Conducatorii auto si pacientii care manipuleaza
echipamente ce necesita vigilenta vor fi avertizati si invitati
in mod expres sa monitorizeze efectele bupropionului
Thainte de a efectua aceste sarcini, avand in vedere ca ar
putea fi expusi la vertij si ar putea experimenta o diminuare
a capacitatii de concentrare si atentie.

Deoarece a fost descrisa o crestere a tensiunii la
pacientii sub bupropion, este necesar un control atent al
tensiunii arteriale, mai ales cand sunt utilizate combinatii
terapeutice, cum ar fi asocierea de bupropion si plasturi
nicotinici.

Toti pacientii care recurg la bupropion, la fel ca Tn cazul
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oricarei alte medicatii pentru renuntarea la fumat, trebuie
sa fie monitorizati in legatura cu simptomele pe care le-
ar putea dezvolta in urmatoarele categorii: tulburari de
comportament, agitatie, ostilitate/iritabilitate, ganduri
suicidare sau tentative de suicide, ideatii paranoide/
delirante. Cand astfel de manifestari se produc, pacientii
trebuie sa opreascad imediat administrarea de bupropion

si sd Tisi contacteze medicul.? Agentia Europeana a

Medicamentului si FDA recomanda personalului medical

sd isi determine pacientii sa nu ascunda niciun episod sau

antecedent psihiatric Tnainte de a Tncepe acest tratament,
clinicienii trebuind de asemenea, atunci cand prescriu acest
medicament, sa se arate atenti la eventuale schimbari de
dispozitie sau de comportament. Mai multe inform atii sunt
disponibile pe site-urile web ale acestor agentii.?’,?

Inainte de a-l prescrie, medicul va trebui sa verifice
urmatoarele aspecte, care impun anumite precautii Tn
utilizarea bupropionului:

e Utilizarea paralela de substante care scad pragul
epileptogen: medicamente antipsihotice, antidepresive,
tramadol, metilxantine, steroizi sistemici,
antihistaminice, antibiotice de tip quinolone, substante
psiho-stimulante sau anorexigene;

e Antecedente de alcoolism;

e Antecedente de diabet de tip 1 (.diabet zaharat”) sau de
traumatism cranian ori cerebral.

O atentie sporitd este recomandata, de asemenea,
in cazul utilizarii simultane de medicamente care pot
interactiona cu bupropionul: prudenta se impune cand
se utilizeaza simultan medicamente care stimuleaza
sau inhiba enzima 2D6 sau citocromii P450. De altfel, se
recomanda controlul tensiunii arteriale, precum si al
concentratiilor plasmatice de teofilind, tacrina, clozaping,
eventual de imipramind, fluvoxamind si pentazocing,
deoarece acestea pot creste atunci cand sunt utilizate in
acelasi timp cu bupropionul. Administrarea concomitenta
de bupropion determind, de asemenea, cresterea titrarii
sanguine a anumitor antidepresive (imipramina, paroxetina
si desipramina), a anumitor antipsihotice (risperidona,
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thioridazina), ametoprololuluisauaunuiantiaritmic precum
propafenona. Prudenta este recomandata, de asemenea, in
cazul utilizarii simultane a bupropionului cu urmatoarele
medicamente: ciclofosfamida, carbamazeping, valproat,
levodopa si amantadina.’

Indicatii pentru intreruperea tratamentului cu bupropion

e Aparitia convulsiilor;

e Simptome ale bolii serului: dureri articulare si
musculare, febra;

e Reactii anafilactice sau hipersensibilitate: eruptii
cutanate, dureri/strangeri toracice, dispnee, edeme.

Cost-eficacitatea tratamentului cu bupropion

intr-o revizuire sistematici ce a comparat raportul
cost-eficientd al tratamentelor medicamentoase non-
nicotinice vizand renuntarea la fumat (si anume vareniclina
si bupropionul EP) cu perspectiva de a intelege diferentele
dintre modelele utilizate si concluziile lor referitoare la
raportul cost-eficientd, vareniclina a dominat bupropionulin
majoritatea modelelor concepute pentru a stabili eficienta
relativa.?’ Totusi, aplicabilitatea modelelor in practica clinica
si variabilele care influenteaza concluziile de cost-eficienta
trebuie luate in considerare in interpretarea rezultatelor.?

Recomandare

e Bupropionul EP este recomandat ca o farmacoterapie
eficientd Tn materie de renuntare la fumat (nivel de
dovada A).

4.3.3 Tratamentul cu vareniclina

Vareniclina, cel mai recent dintre tratamentele
farmacologice destinate opririi fumatului, a fost aprobata
in Europa, precum si la nivel mondial, incepand din 2006.
Vareniclina este disponibila pe baza de prescriptie medicala.

4.3.3.1 Mecanism de actiune

Mecanismul prin care vareniclina ajuta fumatorii sa
obtina abstinenta va fi inteles prin prisma rolului jucat de
nicotind in dependenta de tutun. Nicotina actioneazd asupra

receptorilor nicotinici neuronali de acetilcolind (nAChR) din
aria tegmentala ventrala a creierului, provocand o eliberare
de dopamina in nucleul accumbens, fapt care intareste, in
schimb, un comportament vizand obtinerea recompensei:
nicotina, Tn acest caz. Activarea acestor receptori Tn aria
tegmentald ventrald se produce atunci cand sunt atinse
niveluri suficiente de nicotinemie.*

Subunitatile predominante ale receptorilor nicotinici
neuronali nAChR Tn sistemul nervos central sunt de tipurile
alphasbeta2 (a4B2) si alpha7. Reprezentadnd aproximativ
90% din neuronii nAchR ai sistemului nervos central,
primele (a4B2) au prevalenta cea mai ridicata. Aceasta
prevalentd a receptorilor nicotinici de acetilcolind de tip
a4B2 si marea lor afinitate pentru nicotind — se presupune
cd au cea mai mare sensibilitate fata de acest alcaloid —
sugereaza ca receptorul nicotinic de acetilcolind a4B82
este o tintd biomoleculara cheie, atat pentru perpetuarea,
cat si pentru tratamentul farmacologic al dependentei de
nicotind?: in special, un medicament pentru oprire care
integreaza o actiune de agonist partial al subunitatii a462.%°

Vareniclina a fost dezvoltatd pentru a fintretine o
mare afinitate cu a4B2 nAChR in sistemul dopaminergic
mezolimbic®, afinitatea sa pentru acest receptor fiind
mai importanta decat cea a nicotinei, si pentru a actiona
ca agonist partial selectiv al receptorilor a482 nAChR.%
Ea posedd, in plus, un mod de actiune dependent de
(sub-Jreceptor, actiondnd ca un agonist partial de joasa
eficacitate al receptorilor nicotinici de acetilcolind a4B82,
a3B4, a3B4 si ab/ a3B2B3 si ca un agonist total al subunitatii
a7 nAChR . Ca tratament farmacologic al dependentei
de tutun, agonismul partial al vareniclinei asupra sub-
receptorului a4B2 se presupune ca promoveaza abstinenta
la tutun gratie stimularii neuronilor dopaminergici, avand
ca efect reducerea nevoii de tutun si facilitarea sevrajului
de nicotind. Antagonismul sdu partial asupra sub-
receptorului nicotinic a4B2 inhiba legarea nicotinei, ducand
la diminuarea efectului de recompensa generat de fumat.
(Vezi Figura 4.8)

Este stabilit faptul ca vareniclina diminueaza dorinta
de a fuma. Prin comparatie cu placebo, craving-ul

Figura 4.8: Mecanismul de actiune al vareniclinei ca agonist
partial al receptorului nicotinic de acetilcolina alpha4-beta2
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este semnificativ inferior la participantii care primesc
vareniclind (vs. placebo, p=0,001).2¢ in mod coerent cu
procesul prezentat, prin actiunea vareniclinei ca antagonist
partial, satisfactia de a fuma si recompensa psihologica
sunt, de asemenea, semnificativ reduse la fumatorii care
iau vareniclind vs. placebo.?

4.3.3.2 Dovezi clinice ale eficacitatii vareniclinei

Eficacitatea la adultii sanatosi

0 meta-analizd a compilat datele din 15 studii clinice care
auinclus un total de 12.233 de participanti care au primit fie
varenicling, fie placebo. Din aceasta analiza rezultd un Risc
Relativ de 2,27 (IC 95% [2,02-2,55]) in favoarea vareniclinei
1 mg de doua ori pe zi, grupurile fiind comparate pe baza
criteriului de abstinenta continua la tutun in sdptamanile 9
pana la 24.3%

0 meta-analizd Tn retea realizatda de colaborarea
Cochrane a concluzionat ca vareniclina a fost superioara
diferitelor forme - necombinate - de TSN (OR=1,57; IC 95%
[1,29 la 1,91]) si bupropionului (OR=1,59; IC 95% [1,29 la
1,961*), dar nu a fost mai eficientd decat o combinatie de

TSN (0R=1,06; IC 95% [0,75 la 1,48]).4
©
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*Trei studii au comparat eficacitatea (abstinenta continua
in sdptdména 52) vareniclinei si a bupropionului cu eliberare
prelungita.*

Prin intermediul unei analize a datelor combinate din
studiile de faza Ill desfdsurate de Gonzales et al., respectiv
Jorenby et al., cu scopul de a explora eficacitatea relativa a
vareniclinei si a bupropionului (vs. placebo) in perspectiva
opririi fumatului, Nides et al. au constatat ca ratele
globalizate de abstinenta continud pentru saptamanile 9-12
au fost semnificativ mai mari (p=0,001, in ambele cazuri)
pentru vareniclind (44,0%), comparativ cu bupropionul si
placebo: respectiv 29,7% si 17,7%.3 intr-o analiza similar
vizand evaluarea efectelor vareniclinei si ale bupropionului
vs. placebo asupra craving-ului si a simptomelor de sevraj
la fumatori, R. West et al. au constatat ca:

1. pentru ansamblul participantilor, craving-ul a fost redus
semnificativ atat cu vareniclind, cat si cu bupropion,
comparativ cu placebo (p=0,001, In ambele cazuril®,
vareniclina dovedindu-se superioara bupropionului Tn
acest sens (p=0,008);

2. atat vareniclina, cat si bupropionul, comparativ cu
placebo, au redus in mod semnificativ sindromul de
sevraj;

3. diferenta a fost semnificativa in ceea ce priveste , efectele
placute” raportate de fumatorii aflati sub tratament:
pacientii tratati cu vareniclind au resimtit mai putina
placere la fumat comparativ cu cei tratati cu bupropion.3

Luate Tn ansamblu, aceste date clinice dovedesc ca
vareniclina este superioara placebo si sugereaza ca
vareniclina este mai eficienta decat tratamentul nicotinic
de substitutie si bupropionul, utilizate ca monoterapii, in
perspectiva obtinerii unei abstinente pe termen scurt la
subiectii consumatori de tutun. Nu numai ca vareniclina
atenueaza semnificativ craving-ul si simptomele de sevraj,
dar reduce semnificativ efectul de recompensa al nicotinei,
indepartand astfel riscul de recidiva.3s

Eficacitatea unui tratament prelungit
S-ademonstrat ca tratamentul cu vareniclind pe o durata
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mai lungd este mai eficient decat tratamentul pe o durata
mai scurtd Tn ceea ce priveste abstinenta pe o perioadd de
6-12 luni. intr-un studiu care a evaluat tratamentul pe o
duratd mai lunga, participantii care au reusit sa se abtina
de la fumat la sfarsitul tratamentului dupa 12 saptamani,
cu vareniclind Tn regim deschis, au fost randomizati
sa primeasca fie vareniclind 1 mg de doud ori pe zi, fie
placebo, timp de incd 12 saptamani. La sfarsitul celei de-a
doua faze de tratament (sdptamana 24 a studiului), 71%
dintre participantii care au primit tratament activ au ramas
abstinenti de fumat, comparativ cu 50% dintre participantii
care au primit placebo (OR 2,48, 95% Cl: 1,95-3,16). La 52 de
saptamani de urmarire, subiectii care au primit vareniclina
au avut rate de abstinenta de fumat semnificativ mai mariin
comparatie cu cei care au primit placebo (44% fata de 37%
abstinentd continua in saptamanile 13-52, OR 1,34, 95% Cl:
1,06-1,69).7 0 analizd secundara a datelor din acest studiu
sugereaza cd, atunci cand este utilizat pentru prevenirea
recidivelor, tratamentul suplimentar de 12 sdptamani cu
vareniclina este mai eficient la fumatorii care au avut initial
dificultdti Tn a renunta la fumat.®® Existd, de asemenea,
dovezi stiintifice ca vareniclina este bine tolerata pe termen
lung - ntre trei si sase luni, pana la un an - si ca prelungirea
duratei tratamentului previne recidivele. Siguranta si
eficacitatea tratamentului pe termen lung (sase luni) cu
vareniclina au fost, de asemenea, demonstrate. intr-un
studiu efectuat pe 377 de fumatori adulti, participantii au
fost repartizati aleatoriu s3 primeasci fie vareniclina (1 mg
de doud ori pe zil, fie placebo, timp de 52 de sdptamani.
Medicamentul a fost bine tolerat. Rata de abstinenta la 7
zile In saptdmana 52 a fost de 37% pentru subiectii tratati
cu vareniclina, fata de 8% pentru grupul placebo.?

Un alt studiu a evaluat in ce masura fumatorii care nu
reusesc sa renunte la fumat la data tintd (TQD) sau care
recidiveaza dupa TQD, reusesc in cele din urma sa renunte
la fumat cu ajutorul tratamentului continuu. Acest lucru
s-a realizat printr-o analiza secundara a datelor combinate
din doud studii identice care au comparat vareniclina cu
bupropionul si placebo.

Au fost identificate doua tipuri de renuntare la fumat

care au avut succes in randul fumatorilor care au reusit sa
se abtind in mod continuu in ultimele patru sdaptamani de
tratament (s&ptamanile 9-12): fumatorii care au renuntat
imediat (1Q) la fumat in ziua TAD (ziua 8) si au rdmas
abstinenti in mod continuu Tn sdptamanile 2-12 si fumatorii
care au renuntat la fumat cu intarziere (DQ) si care au atins
abstinenta initiala la un moment dat dupa ziua TQD sau
care au recidivat dupa abstinenta din saptamana 2 si si-au
revenit pan3 in saptamana 9 a studiului. In comparatie cu
IQ, DQ au fost ,.intarziate” in atingerea abstinentei continue
pana la sfarsitul tratamentului. Aceste date favorizeaza
recomandarea continudrii tratamentelor de renuntare la
fumat fara intrerupere pentru fumatorii motivati sa ramana
in procesul de renuntare, In ciuda lipsei de succes la
inceputul tratamentului.®

Eficacitatea la pacientii cu BPOC

Tashkin et al. au descoperit ca vareniclina s-a dovedit a
fi o terapie farmacologica eficienta, bine tolerata la pacientii
cu forme usoare-moderate de BPOC, cu o rata de abstinenta
continud Tn saptamanile 9-12 de 42,3% fatad de 8,8% pentru
placebo si pana la 18,6% fata de 5,6% pentru placebo in
perioada de urmarire (sdptamanile 9-52). S-a constatat un
profil de siguranta bun, comparativ cu studiile anterioare
privind vareniclina (2,8% efecte adverse severe la cei care au
primit vareniclina, comparativ cu 4,4% in grupul placebo).*!

Eficacitatea la pacientii cu boli cardiace

n 2010, Rigotti si Pipe et al. au publicat rezultatele unui
studiu care a examinat eficacitatea vareniclina comparativ
cu placebo la 714 fumatori cu boli cardiovasculare stabile.*?
Autorii au constatat o rata de abstinenta continua mai mare
cuvareniclina (47,0% fata de 13,9%) in saptamanile 9-12, ca
si Tn sdptamanile 9-52 (19,2% fata de 7,2%).

Eficacitatea la pacientii cu HIV

ntr-un studiu pilot multicentric deschis, realizat pe
fumatori infectati cu HIV, s-a administrat vareniclina in
dozd de 1,0 mg de doua ori pe zi, timp de 12 saptamani,
cu ajustarea dozei in prima saptamana. Reactiile adverse

(RA) si ratele de abstinentd au fost comparabile cu cele
din studiile randomizate controlate publicate, efectuate pe
fumatori HIV-negativi, in general sdnatosi. Vareniclina a
fost sigura si pare eficientd in randul fumatorilor infectati cu
HIV in acest studiu exploratoriu, desi RA (in special greata)
au fost frecvente. Se recomanda monitorizarea atenta a
enzimelor hepatice si a tensiunii arteriale la fumatorii HIV-
pozitivi care iau vareniclind.®

Eficacitatea vareniclinei la pacientii care prezinta
tulburari psihiatrice

Datele provenite din studiul privind renuntarea la fumat
COMPASS [pentru COmprehensive Medication Program And
Support Services] au permis compararea participantilor
fumatori cu sau farad antecedente psihiatrice.* Toti pacientii
au beneficiat atat de un sprijin comportamental, cat si de
un tratament cu vareniclind, cu o monitorizare de sase
luni dincolo de data opririi. Antecedentele psihiatrice au
fost atestate prin dosarul medical in care figurau mentiuni
de depresie, tulburdri anxioase, bipolare sau psihotice.
Rate similare de abstinenta au fost raportate in cele doud
grupuri. Pacientii cu antecedente psihiatrice au fost mai
susceptibili sa raporteze anxietate sau depresie. Efectele
secundare au fost calificate ca fiind de intensitate moderata
sau scizutd. Tn acest studiu, per ansamblu, diagnosticul
psihiatric ca variabild nu a prezis o eficacitate mai scazuta
a tratamentului sau efecte secundare mai suparatoare.*

De mare anvergurd si multicentric, un studiu controlat
randomizat condus de Anthenelli et al. a comparat, pornind
de la o corelare scrupuloasd a subiectilor, efectele unui
tratament de 12 saptamani cu vareniclina vs. placebo pe un
esantion de fumatori sub tratament regulat pentru depresie
majora, actuald sau trecutd (n=525).4% Studiul a evaluat atat
abstinentalatutun, catsischimbarilededispozitie sinivelurile
de anxietate. Studiul a ardtat ca vareniclina imbunatateste
rata de oprire a fumatului in randul pacientilor tratati pentru
depresie, fara o crestere nici a depresiei, nici a anxietatii: rata
de abstinentd continud pentru saptamanile 9 pana la 52 a fost
de 20,3% la pacientii sub vareniclina vs. 10,4% sub placebo;
0R=2,36(IC 1,40-3,98]); p<0,001). Diminuarea efectivelor pe
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parcursul studiului slabeste, totusi, concluziile care pot fi
trase. La capitolul limitelor precizate de autori, acest studiu
excludea subiectii care sufereau de o depresie netratatd, de
o boala psihiatricd concomitentd, precum si pacientii sub
tratament cu timostabilizatoare sau antipsihotice.

0 meta-analiza a sapte studii (n=352) care a comparat
eficacitatea vareniclinei vs. placebo la subiecti schizofrenici
nu a constatat ca vareniclina ar fi superioard placebo.4
Vareniclina a fost bine tolerata in randul participantilor care
sufereau de schizofrenie si nu a fost observata nicio crestere
semnificativd a numarului de evenimente neuropsihiatrice
in niciunul dintre grupuri. Din cauza dimensiunii reduse
a esantionului, autorii pledeaza pentru o reexaminare a
utilizarii vareniclinei la pacientii fumatori schizofrenici prin
intermediul unor noi studii.

Studiul recent EAGLES* a inclus pacienti prezentand
urmatoarele tulburdri: tulburari de dispozitie, anxietate,
psihoze si tulburari de personalitate. Nu a fost raportata
nicio dovada de crestere a ocurentei evenimentelor
neuropsihiatrice.#” Totusi, autorii subliniazd ca aceste
rezultate nu pot fi generalizate la fumatorii afectati de
tulburari psihiatrice instabile sau netratate.

*[Evaluating Adverse Events in a Global Smoking
Cessation  Study: acest studiu international de
farmacovigilenta a fost realizat pe mii de fumatori, la
cererea comund a FDA si a Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), in colaborare cu laboratoarele Pfizer
si GlaxoSmithKline.]

0 actualizare (in 2016) a unei meta-analize conduse
de colaborarea Cochrane, implicdnd 14 studii referitoare
la vareniclind, nu a gasit nicio diferenta intre grupurile
sub vareniclind si grupurile de control (placebo) in ceea
ce priveste evenimentele neuropsihiatrice survenite la
subiectii sanatosi, in timp ce datele nu permit o concluzie in
cazul persoanelor afectate de probleme psihiatrice actuale
sau trecute.®

Efficacité de la varénicline auprés des usagers de tabac
non-fumeurs (les usagers de snus, par exemple)]
Inocuitatea vareniclinei si, mai ales, eficacitatea sa —
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capacitatea de a ajuta utilizatorii de smokeless tobacco
(ST), respectiv consumatorii de tutun care nu sunt, propriu-
zis, fumatori, sa Tnceteze orice consum — au fost evaluate
pe 431 de participanti randomizati: 218 subiecti au primit
placebo, Tn timp ce 213 au beneficiat de tratament cu
vareniclina si au primit cel putin o doza din medicamentul
studiat.48 Rata de abstinenta continud Tn saptamanile 9-12
a fost mai mare in grupul cu vareniclind decéat Tn grupul
placebo (59% vs 39%). Avantajul vareniclinei fata de placebo
a persistat pe parcursul celor 14 saptamani de monitorizare
(rata de abstinentd continud Tn s3ptamanile 9-26 a fost
de 45% vs 34%). Autorii au concluzionat c3d vareniclina
poate ajuta consumatorii sa opreasca utilizarea tutunului
(smokeless tobacco, ST) si prezintd un profil de siguranta
acceptabil. in acest studiu, rata ridicatd de succes din
cadrul grupului placebo sugereaza o populatie mai putin
rezistenta la tratament decat fumatorii. Intr-un studiu-pilot
(deschis) vizadnd colectarea, pe baza unui esantion de 20
de utilizatori de ST, a datelor preliminare privind utilizarea
vareniclinei ca strategie de reducere a consumului de tutun,
Ebbert et al. au raportat ca vareniclina poate fi eficienta
pentru reducerea utilizarii ST sau chiar pentru atingerea
abstinentei Tn randul utilizatorilor fara intentie de oprire,
dar dornici sa isi reducd consumul de ST.#

4.3.3.3 Vareniclina in farmacoterapie combinata
Marii fumatori ar putea beneficia de un tratament
combinat (vareniclina sitratament de substitutie nicotinica),
in masura in care vareniclina ar putea sa nu satureze
complet receptorii nicotinici Tn momentul cresterii dozei.26
Receptorii incomplet saturati de doza pot duce la o atenuare
doar partiala a lipsei de nicotind. Daca, in combinatie cu
aportul de vareniclind, tratamentul nicotinic de substitutie
ar asigura o saturatie mai completa a receptorilor, poftele
intense de fumat ar putea fi astfel reduse mai eficient.
Acest posibil efect a fost evaluat pentru prima data intr-
un program de tratament rezidential de opt zile la Clinica
Mayo (Rochester, New York, SUA). Tnainte de lansarea
pe piatd a vareniclinei, primul grup al studiului (n=135) a
finalizat programul de tratament rezidential beneficiind

de fingrijirile obisnuite, care constau Tntr-un tratament
de substitutie (plasturi cu nicotind) si/sau bupropion cu
eliberare prelungitd. Forme de TSN cu actiune rapida
au fost utilizate ad libitum pentru tratarea simptomelor
acute de sevraj de nicotind.*’ Al doilea grup (n=104) a
urmat programul de tratament rezidential dupa aprobarea
vareniclinei de catre FDA si a beneficiat de o terapie
combinata ce asocia vareniclina cu tratamentul nicotinic
de substitutie. Printre TSN-urile utilizate, plasturele a fost
forma predominanta, aportul sdu fiind adesea completat
de forme cu durata scurta de actiune: aproximativ trei
sferturi dintre pacienti au utilizat mai mult de o forma de
TSN. Nu a fost observata nicio diferenta semnificativa la
sase luni intre cele doud grupuri in ceea ce priveste ratele
de abstinenta (cu o prevalentd stabilita pe 30 de zile). Este
important de subliniat ca nu s-a observat nicio crestere a
efectelor secundare raportate de pacientii care au primit
tratamentul combinat. Principalele limite ale acestui studiu
se refera la dimensiunea mica a esantionului, precum si la
designul acestuia, fara grup de control.50

Trei noi studii controlate randomizate au examinat
eficacitateaterapiei combinate.51,52,531n randul pacientilor
randomizati in functie de tratamentul combinat, in prima
conditie vareniclind si TSN vs vareniclind singura, Hajek
et al. nu au evidentiat un raport mai ridicat de abstinenta
la tutun Tn grupul experimental, desi dimensiunea
esantionului (n=117) fragilizeaza oarecum acest studiu.5
Prin intermediul unui ECR de Ramon et al., 341 de fumatori
care fumau cel putin 20 de tigari pe zi au fost alocati in mod
aleatoriu unuia dintre tratamentele combinate: vareniclina
si dispozitiv transdermic de substitutie vs vareniclina
insotita de un plasture placebo; 12 saptdmani in ambele
cazuri; in paralel, ambele grupuri au beneficiat de sprijin
comportamental.5?

Analiza globald a rezultatelor indica o crestere a
abstinentei, usoard dar nesemnificativa statistic, in grupul
tratat cu vareniclina si TSN, Tn timp ce analizele secundare
au evidentiat o rata de abstinenta semnificativ mai mare la
24 de saptamani in randul subiectilor care, initial, fumau
cel putin 29 de tigari si au recurs la terapia combinata

(OR=1,46; IC 95% [1,2-2,8]). Un al doilea ECR (n=435],
comparand de asemenea vareniclina in monoterapie vs
n tratament combinat (vareniclind si TSNJ, a constatat c&
terapia combinatd a fost asociata cu rate mai ridicate de
abstinent3 la 12 s3ptdmani (OR=1,85; IC 95% [1,19-2,89]; p =
0,007), precum si la 24 de s3ptamani de monitorizare (49,0%
vs 32,6%; OR=1,98; IC 95% [1,25-3,14]; p= 0,004).5" Autorii
au raportat o incidenta mai mare a gretei, tulburarilor de
somn, depresiei, reactiilor cutante si constipatiei, fara
ca totusi pragul de semnificatie statistica sa fie atins, cu
exceptia reactiilor cutante.

Sunt necesare studii suplimentare pentru a avansa
intelegerea noastrd asupra valorii sau a plusvalorii
tratamentului care asociaza vareniclina si TSN si a
posibilitatii ca acesta sa poata fi recomandat pentru
subgrupuri specifice de pacienti. Recurgerea la tratamentul
combinat poate fi avuta in vedere pentru pacientii care,
in cadrul unei abordari monoterapeutice, au dificultati in
atingerea unei opriri complete, admitand totodata c3 datele
probante disponibile astazi sunt limitate.

Recomandare

¢ Nu este contraindicata utilizarea vareniclinei combinata
cu un TSN (nivel de dovada B).

e Poate fiprofitabild asocierea TSN sivarenicling, in special
in randul marilor consumatori de tutun, desi rezultatele
nu sunt omogene. Sunt necesare cercetari suplimentare
pentru a sustine eficacitatea acestei abordari ca practica
standard (nivel de dovada C).

4.3.3.4 Vareniclina si consilierea (counseling)

Datele sustin eficacitatea vareniclinei atunci cand este
asociata cudiferite programede tratamentcomportamental,
asa cum sunt ele propuse in conditiile reale de ingrijire.
Swan et al. au explorat gradul de eficacitate a vareniclinei
in asociere, respectiv, cu un acompaniament telefonic
proactiv, cu furnizarea de informatii relative la sdnatate +
ghidare comportamentala prin intermediul platformelor
web, sau ambele combinate (web si telefon]. Autorii au
concluzionat ca sprijinul telefonic prezenta un anumit
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avantaj, apreciat in primele momente ale Tncetarii, parand
de altfel sa creasca aderenta la tratamentul medicamentos,
dar absenta diferentelor la sase luni sugereaza ca oricare
dintre interventiile mentionate Tsi tine promisiunile atunci
cand este conjugata cu tratamentul cu vareniclind.>

4.3.3.5 Indicatii

Vareniclina este primul medicament dezvoltat exclusiv
pentru ajutorul in renuntarea la fumat.? Este disponibila
numai pe baza de prescriptie medicald si constituie un
medicament de prima linie pentru tratarea dependentei de
nicotina.

4.3.3.6 Utilizare clinica

Vareniclina se administreaza pe cale orala, cu sau fara
ingestie de alimente; medicamentul poate fi luat inainte
sau dupa masa. Doua faze se succed’:

Etapa initiala - ambalaje cu comprimate dozate pentru
primele doud saptamani, prescrise astfel:
e 1 comprimat de 0,5 mg/zi, in zilele 1-3 ale tratamentului;
e apoi 1 comprimat de 0,5 mg, de 2 ori pe zi, in zilele 4-7;
e si 1 comprimat de 1 mg, de 2 ori pe zi, in zilele 8-14.

Etapa urmatoare - ambalaje de 28 de comprimate de 1
mg: se recomanda administrarea a 1 comprimat de 1 mg,
de 2 ori pe zi, pentru saptamanile 3-12.

Pacientul incepe tratamentul cu vareniclind apoi, pe
parcursul primelor sdptamani - de preferinta ntre zilele 8
si 14 -, fixeaza o data la care va face o tentativa de oprire
completa a tutunului. Daca tentativa esueazd, procesul
continua si pacientul isi reinnoieste tentativa in altd zi, pana
cand reuseste.

4.3.3.7 Contraindicatii

Contraindicatiile pentru vareniclind sunt putine la
numar, si anume: o hipersensibilitate la substanta activa
sau la componentele sale inactive; varsta sub 18 ani;
sarcina si alaptarea.
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4.3.3.8 Precautii impuse de tratamentul cu

vareniclina
Insuficienta renala
Pentru pacientii care prezinta insuficienta renald, doza

se ajusteaza dupa cum urmeaza:

e in cazul unei insuficiente renale medii (clearance-ul
creatininei estimat >50 si <80 ml/min) sau moderate
(clearance-ul creatininei estimat >30 si <50 ml/min}, nu
este necesara nicio ajustare posologica.

e Pentru pacientii care prezinta insuficienta renala severa
(clearance-ul creatininei estimat <30 ml/min), doza
recomandata este de 0,5 mg, de doud ori pe zi.”

Dozajul de start este de 0,5 mg o data pe zi in primele 3
zile, Tnainte de a trece la 0,5 mg de doud ori pe zi. n absenta
unor date suficient de probante, tratamentul cu vareniclina
nu este recomandat pacientilor in stadiu terminal al
insuficientei renale.

Conducatori auto si operatori de utilaje

Ca urmare a rapoartelor FDA din 2007, au fost formulate
ingrijorari privind siguranta utilizarii vareniclinei la
conducatorii de vehicule, la operatorii de echipamente
mecanice grele, precum si in orice context in care
vigilenta si controlul motor sunt necesare pentru a evita
potentiale vatamari grave. Tn mai 2008, Administratia
Federala Americana pentru Siguranta Transportatorilor
si Administratia Federald a Aviatiei au anuntat ca pilotii,
controlorii de trafic aerian si soferii de camioane si autobuze
au interdictia de a lua acest medicament.® Prin urmare,
este prudent ca soferii sa fie intrebati daca comportamentul
lor la volan este influentat de administrarea vareniclinei.
Vareniclina poate avea o influenta minord, medie sau
importanta (somnolenta, ameteli) asupra capacitatii de a
conduce un vehicul sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie
avertizati sa nu conduca sau sa nu manipuleze acest tip de
echipamente si sa nu se angajeze in activitati riscante pana
cand nu vor avea certitudinea cd acest medicament nu le
afecteaza capacitatea de a le realiza in conditii de siguranta.

4.3.3.9 Toleranta si siguranta

Vareniclina este, Tn general, bine toleratd. Efectele
sale adverse cel mai frecvent raportate, prin comparatie
cu bupropionul sau cu un placebo, sunt reluate in Tabelul
4.12.%

Tabelul 4.12: Comparatie a efectelor adverse utilizand
vareniclina, bupropiona si placebo

Varenicline Bupropion Placebo

Greata 28% 9% 9%

Insomnie 14% 21% 13%

Durere de cap | 14% 1% 12%
Greata

Greata a fost simptomul cel mai frecvent raportat ca
efect advers usor pand la moderat (incidentd globala:
24,4 pand la 52%), observat cu o frecventd mai mare in
grupurile sub vareniclind decat in grupurile sub placebo.
Cu o durata medie de 12 zile, majoritatea episoadelor de
greatd au inceput in cursul primei sdptdmani de tratament.
Dozajul pare sd reduca incidenta globala a gretei: in studiul
in care vareniclina a fost luata in dozaj variabil si reglat de
catre pacient, frecventa greturilor atribuite vareniclinei
este relativ scazutd (13,4%). in studiile clinice, ratele de
intrerupere a tratamentului din cauza gretei se cifreaza, in
general, la 5% la pacientii tratati cu vareniclina. n cazul
in care acest efect indeseabil se manifestd, va fi foarte util
pentru pacient ca urmatoarele informatii practice sa i fie
aduse la cunostinta: ca reguld generala, fenomenul se
atenueaza de lasine dupd o saptamand de tratament; acesta
poate fi evitat prin Tnsotirea administrarii medicamentului
de o masa sau de o gustare si dacd, imediat dupa aceea,
pacientul se odihneste putin.®

Insomnia

Utilizarea vareniclinei la . doza de croaziera” de 1 mg de
doua ori pe zi pentru o duratd mai mare de 6 saptamani
este asociata cu efecte gastrointestinale nedorite. Concret,
din cinci pacienti tratati cu vareniclind, un subiect va suferi
de greatd, Tn timp ce alte efecte nedorite sunt statistic mai

putin frecvente: ne putem astepta la un caz de constipatie
pentru 24 de subiecti tratati si, intr-un caz din 35, la
flatulenta.®

in studiile clinice, un alt efect indeseabil raportat in
mod frecvent pentru vareniclin (14,0 pana la 37,2%) este
insomnia. in general, insomnia apare in cursul primelor
patru saptdmani de tratament cu vareniclind, in timp
ce perturbarea somnului devine mai rard pe masura ce
tratamentul continu3. Intr-un studiu privind impactul unui
tratament prelungit, incidenta insomniei a fost de 19,1% cu
vareniclind si de 9,5% cu placebo, sugerand cd insomnia
poate fi un simptom comun al sevrajului nicotinic, ce
emerge n timpul unei tentative de oprire a fumatului.®

Consideratii cardiovasculare

O revizuire a studiilor randomizate publicate intre 2008 si
2010 a produs noi date referitoare la siguranta vareniclinei
in cadrul unei utilizari vizand pacientii fumatori afectati de
comorbiditati respiratorii sau cardiovasculare, precum si la
eventuale evenimente psihiatrice indeseabile.

O revizuire sistematica dublata de o meta-analiza a lui
Singh et al. a fost publicata in 2011. Tn acest articol, despre
care s-a vorbit mult, autorii ridicd anumite probleme de
siguranta legate de utilizarea vareniclinei, comparativ cu
un placebo.%” Aceasta meta-analiza a lui Singh a fost larg
criticatd n literatura: utilizarea unor tehnici de analiza
inadecvate, precum si concluziile trase, au alimentat
controversa.

Doud meta-analize consecutive ale acestor aceleasi date,
realizate de Mills et al., au concluzionat ca vareniclina si
celelalte tratamente vizand renuntarea la fumat nu pareau
sa creasca riscul de evenimente cardiovasculare serioase.
Aceasta meta-analiza a tratat riscul ca un risc relativ si a
utilizat metode statistice adecvate. Bazandu-se pe aceleasi
date, cu aproximatie, o a doua meta-analizd condusa de
Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
Agency] nu evidentiazad niciun risc semnificativ. EMA a
concluzionat ca beneficiul utilizarii vareniclinei pentru
renuntarea la fumat rdmane ridicat si nu restrictioneaza

utilizarea medicamentului.58
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Nu exista date care sa coroboreze o crestere a riscului
de evenimente cardiovasculare printre pacientii care recurg
la vareniclina, desi, in prezent, nu suntem Tn masura sa
excludem aceasta eventualitate. Se recomanda ca medicii
sd Tsi informeze pacientii despre mica crestere potentiala
a riscului cardiovascular care poate fi asociata cu utilizarea
vareniclinei. Totusi, aceste riscuri ar trebui evaluate prin
prisma beneficiilor notorii ale acestui medicament in ceea
ce priveste renuntarea la fumat.

Evenimente neuropsihiatrice

Tngrijoréri reale cu privire la siguranta neuropsihiatrica a
vareniclinei si a bupropionului au fost emise, iar acest lucru
a creat confuzie in randul comunitatii medicale in ceea ce
priveste utilizarea acestor medicamente pentru pacientii
candidati la renuntarea la fumat. Mai multe studii recente
bine concepute nu au colectat niciun indiciu care sa sugereze
o crestere a evenimentelor neuropsihiatrice atribuibile
acestor medicamente. Asumatd de catre Food and Drug
Administration (FDA) in Statele Unite, a rezultat o actualizare
a prospectuluivareniclinei, precizand ca riscul de evenimente
severe este inferior celui suspectat anterior si ca efectele
pozitive ale acestor tratamente depdsesc riscul. Istoricul si
datele referitoare la acest episod sunt examinate mai jos.

Dupa lansarea pe piatamondiald -in 2006 - avareniclinei,
mai multe declaratii de efecte suspectate dupa autorizarea
medicamentului au raportat evenimente adverse legate
de vareniclind sau bupropion. Printre acestea, rapoarte
clinice provenite din Regatul Unit: monitorizarea, inceputa
in decembrie 2006, a unei cohorte de 2.682 de pacienti
urma sa evidentieze manifestari psihiatrice aparute
n cursul tratamentului cu vareniclind, sub forma de
tulburari de somn (1,6%), anxietate (1,2%), depresie (1,0%),
vise anormale (1,0%), schimbari de dispozitie (0,6%) si
evenimente suicidare (n=5).%-¢0

Pe baza acestor rapoarte, in noiembrie 2007, FDA emitea
o prima alerta privind siguranta vareniclinei, subliniind ca
este necesara depistarea oricarui antecedent psihiatric
inainte de a utiliza vareniclina si ca este important sa fie
monitorizate, in acompanierea pacientului, schimbarile de
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dispozitie si de comportament. in mai 2008, FDA actualiza
avertismentul, solicitdnd ca toti pacientii sa fie urmariti
indeaproape de catre medicul lor si sa ii raporteze fara
intarziere, in timpul sau la intreruperea unui tratament
cu vareniclind, orice schimbare de dispozitie sau de
comportament ori degradarea starii lor psihiatrice, in cazul
uneipatologii diagnosticate anterior. FDA a actualizat din nou
prospectul referitor la varenicling, in martie 2015, pentru a
include Tn aceste avertismente potentiale efecte adverse
asupra dispozitiei, comportamentului sau gandurilor.¢!

Delaraportulinitial, maimulte studiiau examinat legaturile
potentiale dintre recurgerea la vareniclind si evenimentele
neuropsihiatrice. O publicatie din 2010 examineaza frecventa
si riscul relativ de tulburari psihologice inventariate in zece
studii randomizate, controlate prin placebo, referitoare la
vareniclind ca tratament de oprire a fumatului.®®, ¢2 Fara
a lua in calcul simplele perturbari ale somnului, tulburdri
psihologice au fost observate la 10,7% dintre subiectii tratati
cu vareniclina vs. 8,7% la cei care primisera placebo, cu un
risc relativde 1,02. Riscul relativ vs. placebo al evenimentelor
psihiatrice adverse atingadnd sau depdsind 1 in grupul sub
vareniclind a fost de: 0.86 pentru simptome de anxietate,
1.42 pentru schimbari de dispozitie, 1.21 pentru tulburari
atipice de dispozitie si 1.70 pentru tulburari de somn. Niciun
raport nu mentiona comportamente suicidare sau ideatie
patologica printre subiectii sub vareniclind Tn aceste zece
studii randomizate, dar alte trei studii, neincluse Tn aceasta
revizuire din cauza designului lor experimental, au inventariat
doud cazuri de ideatie suicidara si un singur caz de suicid.

Un studiu vast condus de Meyer in 2013 a examinat
rata spitalizarilor neuropsihiatrice survenite printre
pacientii care Tncepusera recent sau facusera obiectul
unui tratament cu vareniclinad (n=19.933) vs. TSN plasture
(n=15.867). Populatia studiului includea pacienti cu sau
fara antecedente neuropsihiatrice. Nici la 30, nici la 60 de
zile, studiul nu a evidentiat o crestere a ratei spitalizarilor
neuropsihiatrice la pacientii tratati cu varenicling,
comparativ cu pacientii sub plasture cu nicotina.é', 3

Tn Anglia, Thomas et al. au comparat riscul de depresie, de
automutilare side suicid intr-un studiu prospectiv pe o cohorta

de 119.546 de pacienti.t Autorii au concluzionat cd nu exista
dovezi ca pacientii sub vareniclind ar prezenta un risc mai
mare de depresie, de suicid sau de automutilare, comparativ
cu cei carora le fusese prescrisa nicotind de substitutie.
Foarte recent, studiul EAGLES, un studiu randomizat
amplu, de tip dublu-orb si controlat placebo, multicentric
— implicand 140 de centre si 16 tari —, a examinat
inocuitatea neuropsihiatrica comparata a bupropionului,
a vareniclinei si a TSN la subiecti cu sau fara antecedente
psihiatrice.4” Acest studiu a fost demarat la cererea expresa
a FDA catre Pfizer si GlaxoSmithKline, laboratoarele
care produc vareniclina, respectiv bupropionul. Studiul
a implicat un total de 8.144 de pacienti, dintre care 4.166
au constituit cohorta psihiatrica. in aceasta au fost inclusi
subiectii suferind de o boald mintala aferenta celor
patru categorii majore (tulburdri anxioase, tulburdri de
personalitate, de dispozitie si psihoza). Participantii au
fost alocati Tn mod aleatoriu tratamentelor: respectiv, in
mod exclusiv, vareniclind, bupropion, TSN sau placebo. in
timp ce orice tratament a durat 12 saptamani, subiectii au
fost monitorizati pe o perioada totala de 24 de saptamani.
Studiul nu a evidentiat nicio crestere semnificativa a
evenimentelor neuropsihiatrice atribuibile vareniclinei
sau bupropionului. Studiul a gasit, de asemenea, rate
de abstinenta mai ridicate printre participantii alocati
tratamentului cu varenicling, prin comparatie cu placebo,
TSN si bupropion. De asemenea, TSN si bupropionul au
generat rate de abstinenta mai mari decat placebo. Autorii
semnaleaza ca rezultatele ar putea sa nu fie generalizabile
la fumatorii ale caror tulburari psihiatrice sunt instabile
sau netratate. La capitolul limitelor sale, studiul nu a inclus
fumatori care prezentau un profil de utilizator de substante
(cel putin nu consum actual) sau un risc iminent de suicid.
0 actualizare din 2016 a unei meta-analize conduse de
Colaborarea Cochrane, implicand 14 studii despre vareniclina,
nu a gasit nicio diferenta intre grupurile sub vareniclina si sub
placebo in ceea ce priveste evenimentele neuropsihiatrice. 34
Pentru depresie, RR a fost de 0,94 (IC 95% [0,77 la 1,14]; 36
de studii; 16.189 participanti, 12=0%), cu rate inferioare, dar
nu semnificativ distincte, masurate in grupul sub vareniclina.

Tn ceea ce priveste ideatia suicidar3, RR a fost de 0,68 (IC
95% [0,43 la 1,07]; 24 de studii; 11.193 participanti, 12=0J, cu
rate,deasemenea, inferioare, darsub pragulde semnificatie
statistica in grupul sub vareniclina. Autorii au subliniat ca
celecincicazurideideatie suicidaraidentificatein grupulsub
vareniclind s-au manifestat in cadrul cohortei psihiatrice,
fatd de niciunul raportat in cohorta formatd din subiecti
fara antecedente psihiatrice.“¢,32 Autorii au concluzionat ca
meta-analiza acestor date ,nu sustine o legdtura cauzala
intre vareniclina si tulburarile neuropsihiatrice, in special
ideatia si comportamentul suicidar, desi, la persoanele
afectate de tulburari psihiatrice evolutive sau trecute,
dovezile nu sunt concludente”.3 in decembrie 2016, dupa
publicarea unor noi elemente de probda provenite din
studii bine concepute, atat FDA, cat si Agentia Europeana
a Medicamentului (EMA) au anuntat c&, de pe cutiile de
medicamente, a fost abrogat chenarul de avertizare (boxed
warning] referitor la efectele adverse serioase pe planul
sanatatii mintale ale vareniclinei si bupropionului.“8,¢$5 FDA
a declarat precis: ,.pe baza unei examinari de catre Food
and Drug Administration a unui studiu clinic amplu, a carui
desfasurare am solicitat-o laboratoarelor farmaceutice
vizate, am stabilit cd riscul de efecte secundare grave
asupra dispozitiei, comportamentului sau gandurilor,
legate de medicamentele care vizeaza renuntarea la fumat
- vareniclina si bupropionul, este mai scazut decét s-a
putut suspecta in trecut. Riscul acestor efecte secundare
asupra sanatatii mintale este incd prezent, in special pentru
persoanele in curs de tratament pentru boli mintale precum
depresia, tulburarile anxioase sau schizofrenia, ori pentru
celecare,intrecut, au fost tratate pentru aceste boli mintale.
Totusi, majoritatea persoanelor care au experimentat
aceste efecte secundare nu au suferit consecinte serioase,
de tipul unei spitalizari, de exemplu. Rezultatele acestui
studiu confirma ca beneficiile opririi fumatului depasesc
riscurile legate de aceste medicamente.”8

Nu exista, asadar, In prezent, dovezi convingatoare
conform cdrora vareniclina ar fi asociatda cu un risc
crescut de evenimente neuropsihiatrice. Profesionistii din
domeniul sanatatii vor retine ca este oportun sa abordeze
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cu pacientii beneficiile importante si riscurile reduse legate
de utilizarea medicamentelor destinate opririi fumatului.
Pacientii trebuie avertizati in mod solemn ca trebuie sa Tsi
sune, in cel mai scurt timp, personalul medical/medicul
curant daca observa orice efect secundar asupra dispozitiei,
comportamentului sau gandurilor lor.*®

Alte evenimente nedorite

Alte efecte adverse au fost raportate n paralel, cum ar
fi: dureri abdominale, constipatie, balonare, vise anormale,
tulburdri de somn, ameteli, gura uscata, cresterea poftei
de mancare, crestere in greutate si dureri de cap, care, in
reguld generald, apar la rate de doua ori mai mari decat la
subiectii sub placebo.% De altfel tranzitorii, aceste efecte
adverse au fost usoare pana la moderate si au aparut in
principal in cursul primelor patru sdptamani de tratament.
Pentru 2% dintre subiecti, efectele adverse au justificat
oprirea tratamentului cu vareniclind.?¢ Interactiunile
vareniclinei cu alte medicamente nu sunt cunoscute. in
schimb, efectele unei interactiuni sunt manifeste la oprirea
consumuluidetutun, deindataceintervine efectulterapeutic
al vareniclinei. Tn aceste conditii, de renuntarea la fumat in
sine vor fi legate anumite efecte pe care am fi tentati sa
le imputam vareniclinei sau, Tn orice caz, interactiunii
medicamentoase determinate de tratamentul dependentei
de tutun: este astfel bine cunoscut faptul ca renuntarea la
fumat, prin repercusiunea sa asupra inductiilor enzimatice
care implicad o structura de tip CYP1A2, impune o ajustare
a dozajelor de teofilina, warfaring, insulina etc.’® La finalul
tratamentului, oprirea vareniclinei poate cauza o crestere a
iritabilitatii, a poftei de fumat, a insomniilor sau a dispozitiei
depresive la un mic procent de subiecti: aproximativ 3%.

Recomandare

e Vareniclina este un tratament de prima linie pentru
renuntarea la fumat, bazat pe dovezi stiintifice (nivel de
dovada AJ.

4.3.4 Tratamentul cu clonidina
Tn destinatia sa primar3, clonidina este un medicament
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utilizat ca antihipertensiv, dar aceasta reduce activitatea
simpatica centrald prin stimularea receptorilor alfa2-
adrenergici. Clonidina suprima eficient simptomele acute
de sevraj nicotinic, precum stresul sau nervozitatea,
iritabilitatea, anxietatea si poftele imperioase (craving).¢?
Clonidina nu este aprobata ca tratament pentru renuntarea
la fumat si constituie doar un medicament de a doua
linie. Tn aceste conditii, medicii trebuie sa fie constienti de
precautiile referitoare la acest medicament, nu mai putin
decat de profilul sdu de efecte secundare.

US Guideline Panel a ales sa recomande clonidina ca
agent de a doua linie din cauza avertismentelor legate
de intreruperea (brusca) a tratamentului, a variabilitatii
pe care a prezentat-o posologia Tn timpul testarii acestui
tratament sia lipsei aprobarii de catre FDA. Astfel, clonidina
nu ar trebui avuta in vedere ca tratament al dependentei
de tutun decéat sub supravegherea unui medic, la pacientii
care nu ar putea recurge la medicamentele de prima linie
din cauza contraindicatiilor sau la pacientii care s-au
dovedit incapabili sa se opreasca prin intermediul acestor
tratamente de prima linie.!

Eficacitate

O revizuire Cochrane a sase studii clinice a constatat ca
clonidina, orald sau transdermica, a fost mai eficientd decéat
placebo, desiaceste concluzii sunt bazate pe un numar mic de
studii in care au fost identificate potentiale surse de partinire
(bias). (66]) Clonidina pare sa fie mai eficienta la fumatorii de
sex feminin, Tn conditiile in care, de obicei, femeile raspund
mai putin favorabil la tratamentele de oprire a fumatului.®’

Efecte secundare

Efectele secundare ale clonidinei, Tn special sedarea,
oboseala, hipotensiunea ortostatica, ametelile/vertijul si
gura uscata, limiteaza amploarea utilizarii sale. Trebuie
notat, de asemenea, cd o intrerupere brusca a tratamentului
cu clonidind poate ocaziona simptome precum nervozitate,
agitatie, dureri de cap si tremuraturi, insotite sau urmate
de o crestere rapidd a tensiunii arteriale, precum si de
niveluri ridicate de catecolamine.’

Precautii, avertismente, contraindicatii, efecte adverse

e Clonidina nu s-a dovedit eficienta in perspectiva opririi
fumatului la femeia insarcinata.

e Clonidina nu a fost evaluata la pacientele care alapteaza.

e Pacientii angajati in activitdti potential periculoase,
conducerea unui vehicul sau utilizarea utilajelor, trebuie
avertizati cu privire la posibilul efect sedativ al clonidinei.

e Efectele secundare cel mai frecvent raportate sunt: gura
uscatd (40%), somnolenta (33%), ameteli (16%), sedare
(10%) si constipatie (10%).

e Ca medicament antihipertensiv, este de asteptat ca
clonidina sa scada tensiunea arteriald la majoritatea
pacientilor. Prin urmare, medicii trebuie sa controleze
regulat tensiunea arteriald a pacientului de indatd ce
acesta recurge la acest tratament.

e Hipertensiune de revenire: la intreruperea tratamentului
cu clonidind, nereducerea treptata a dozei pe o perioada
de 2-4 zile poate duce la o crestere rapida a tensiunii
arteriale, agitatie, confuzie, tremor.

Sugestii de utilizare clinica

Clonidina este disponibila sub form& orala (dozata la 1
mg) sau transdermica (TD) si numai pe baza de prescriptie.
Tratamentul cu clonidina trebuie Tnceput cu putin timp
Tnainte (adica pana la 3 zile) de data fixata pentru oprire sau
n coincidentd cu ziua opririi.

Posologie: daca pacientul recurge la clonidina
transdermica, acesta trebuie ca, la Tnceputul fiecarei
sdptamani, sa aplice un nou plasture intre gat si talie,
alegand o zona relativ lipsita de par. Pacientii sub clonidina
nu trebuie sa opreasca acest tratament in mod abrupt.
Dozajulinitial este de obicei de 0,10 mg de doud ori pe zi, per
os, sau 0,10 mg/zi TD, crescand sdptamana de saptdmana,
daca este necesar, cu 0,10 mg/zi doza de clonidina. Durata
tratamentului se intinde pe 3 pana la 10 sdptamani."

Recomandare

e Clonidina este un tratament eficient pentru renuntarea la
fumat, desi trebuie luate in considerare efecte secundare
importante. Ea poate fi utilizatd, sub supravegherea

unui medic, ca agent de linia a doua pentru tratarea
dependentei de tutun [nivel de dovada B).

4.3.5 Tratamentul cu nortriptilina

Relatia dintre dispozitia depresiva si comportamentul
tabagic sugereaza ca antidepresivele ar putea avea un
rol de jucat In ceea ce priveste renuntarea la fumat.
Diverse antidepresive, printre care doxepina, nortriptilina
si moclobemidul, au aratat o anumita eficacitate in
renuntarea la fumat. Nortriptilina este un antidepresiv
triciclic care, Tn materie de incetare a fumatului, s-a dovedit
a fi de o eficacitate comparabilad cu cea a bupropionului si a
tratamentuluinicotinic de substitutie. Actiunea nortriptilinei
la nivelul opririi fumatului este independenta de efectul sau
antidepresiv: de aceea, utilizarea sa nu este restrictionata
la persoanele care, cu ocazia unei sevraj tabagic anterior,
ar fi prezentat simptome depresive.”

Eficacitate

0 meta-analizd a 6 studii referitoare la nortriptilina
utilizata izolat ca farmacoterapie vizand Tincetarea
fumatului a evidentiat un beneficiu semnificativ pe termen
lung.” Comparata cu placebo, nortriptilina dubleaza
aproximativ ratele de abstinenta la tutun. Cu rare exceptii,
acest medicament nu este totusi aprobat in perspectiva
tratamentului pentru renuntarea la fumat si este
recomandat doar ca tratament de linia a doua.™

Daca nortriptilina este mai mult sau mai putin eficienta
decat bupropionul sau dacd utilizarea combinata a
nortriptilinei cu un TSN creste ratele de oprire — aceste
intrebdri fac Tnca obiectul dezbaterilor, fard raspunsuri clare.

Evenimente adverse

Efectele adverse asociate cu nortriptilina, cum ar fi
efectele anticholinergice (gurad uscata, vedere ncetosats,
constipatie si retentie urinara), antihistaminice, legate de
receptorii histaminici H1 (sedare, somnolenta, crestere
in greutate) si adrenergice, legate de receptorii alfa-1
(hipotensiune ortostaticad), pot sd nu fie bine tolerate de
unii pacienti.®’ Datele extrase din 17 studii sugereaza ca
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nortriptilina, Tn doze cuprinse intre 75 mg si 100 mg, nu este
legata Tn mod semnificativ de evenimente adverse calificate
ca serioase atunci cand este administratd pacientilor fara
boala cardiovasculara subiacentd.”

Va fi necesard intensificarea monitorizarii pacientilor
in ceea ce priveste efectele adverse identificate, precum
constipatia, sedarea, retentia urinara sau tulburarile
cardiace. Atunci cand este luata in supradoza, nortriptilina
poate fi fatala. Evenimente adverse cu un anumit nivel de
gravitate nu au aparut ca obiect de ingrijorare n studiile
referitoare lautilizareanortriptilineiin perspectivaajutorului
pentru incetarea fumatului, dar efectivul global de pacienti
expusi a fost relativ restrans. Aceste considerente justifica
absenta unui consens privind utilizarea nortriptilinei ca
terapie de prima sau de a doua linie.”

Dozaj

Tratamentul cu nortriptilina trebuie inceput Tn timp ce
pacientul incd fumeazd, cu o data fixata pentru oprirea
totald a consumului, care sa aiba loc 10 pana la 28 de zile
mai tarziu. Doza initiala este de 25 mg/zi, crescuta gradual
la 75-100 mg/zi pe o perioada de titrare mergand de la 10
zile la 5 saptdmani. Tratamentul continua timp de 8 pana la
12 saptamani cu aceastd posologie de 75-100 mg/zi, redusa
la final pentru a evita simptomele de sevraj [la nortriptilina]
care se pot manifesta in caz de intrerupere brusca a acestui
medicament. Elementele de apreciere a unui eventual
beneficiu al continuarii tratamentului dincolo de trei luni
sunt inca putine.

Puncte practice pentru utilizarea nortriptilinei

e Datele factuale sunt insuficient de probante pentru
a recomanda combinarea nortriptilinei cu orice alt
medicament pentru renuntarea la fumat.

e Deoarece poate afecta conducerea cardiaca,
nortriptilina va fi prescrisa si administrata cu precautie
persoanelor care sufera de boli cardiovasculare.
Antidepresivele triciclice sunt contraindicate n perioada
de convalescenta imediata dupa un infarct miocardic si
in caz de tulburari de ritm cardiac.
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e Datele sunt insuficiente pentru a recomanda recurgerea
la nortriptilind ca tratament al dependentei de tutun
in randul femeilor insarcinate sau la tinerii sub 18
ani. Dovezile sunt, de asemenea, insuficiente pentru a
recomanda utilizarea nortriptilinei in scopul prevenirii
recidivei; utilizarea pe termen lung nu este recomandata.

ntr-un studiu desfasurat in conditii reale de viat3,
vizand compararea eficacitatii TSN, a bupropionului, a
nortriptilinei, precum si a terapiei combinate si descrierea
factorilor asociati cu succesul tratamentului, Prado et al.
sustin punctul de vedere — concordant cu rezultatele meta-
analizei lui Wagena et al.’? — ca nortriptilina este o optiune
terapeutica deloc neglijabild, avand in vedere eficacitatea
sa comparabild cu cea a optiunilor de prima linie, siguranta
sa si, mai ales, costul sau scazut si marea sa accesibilitate.
Potrivit acestora, in fata pandemiei reprezentate de
tabagism — cu un impact si mai considerabil Tn tarile
cele mai sarace — includerea nortriptilinei in arsenalul
terapeutic vizand renuntarea la fumat poate fi, fara indoialg,
un jalon promitator catre un acces mai larg la tratament,
in special in tarile in curs de dezvoltare. Pe baza acestor
concluzii, autorii propun integrarea nortriptilinei in lista
medicamentelor de prima linie pentru renuntarea la fumat.
Totusi, limita majord a acestui studiu tine de designul
sau: retrospectiv, nu este nici randomizat, nici controlat,
iar in ceea ce priveste regimurile de tratament, optiunile
disponibile au fost alese pe baza unor criterii individuale,
de la caz la caz, sau in functie de disponibilitatea
medicamentului in sistemul de sdnatate publicd.”

Medicii trebuie sa fie informati despre profilul efectelor
secundare ale nortriptilinei si constienti de absenta aprobarii
acestei molecule ca tratament al dependentei de tutun —
Agentia EuropeandaMedicamentuluisiFDAauadoptataceeasi
pozitie. Nortriptilina nu va fi, asadar, luata in considerare
ca tratament al tabagismului decadt sub control medical,
la pacientii care nu ar putea recurge la medicamentele de
prima linie din cauza contraindicatiilor sau, in mod restrictiv,
la pacientii care s-au dovedit incapabili sa se opreasca prin
intermediul acestor tratamente de prima linie.

Recomandare

e Nortriptilinaeste untratamenteficient pentrurenuntarea
la fumat si poate fi utilizata, sub supravegherea
unui medic, ca agent de linia a doua pentru tratarea
dependentei de tutun (nivel de dovada A).

4.3.6 Citizina

Citizina este un alcaloid natural obtinut din semintele
unor plante precum cytisus laburnum si sophora tetraptera.
Conform datelor istorice, substanta a fost descoperita
in 1818, izolatd pentru prima data in 1865 si descrisa in
1912 ca avand un profil farmacologic ..practic identic cu
cel al nicotinei”. La scara larga, citizina a fost utilizata ca
substitut ieftin si accesibil pentru tigari si alte produse
din tutun de catre soldatii germani si rusi in timpul celui
de-al Doilea Razboi Mondial. Citizina are un mecanism de
actiune asemadnator vareniclinei, functionand ca agonist
partial al receptorilor nicotinici a4B2, implicati Tn efectele
de recompensa induse de nicoting.3 7.7

Prin ocuparea acestor receptori, citizina reduce
capacitatea nicotinei de a se lega de acestia, diminuand
astfel placerea asociatd consumului de tutun, precum si
simptomele de sevraj si dependenta.

Tabex® este disponibil sub forma de tabletd orald,
contine 1,5 mg citizina si a fost produs Tn septembrie 1964
75 de compania bulgara Sopharma Pharmaceuticals. Sub
denumirea Tabex®, citizina a fost utilizata timp de decenii
ca terapie pentru renuntarea la fumat Tn numeroase tari
ale fostului bloc socialist: Bulgaria, Ungaria, Polonia, RDG
si URSS, fiind prima medicatie din lume aprobata oficial
pentru tratamentul dependentei de tutun.

Utilizarea extensiva a citizinei a inceput in Polonia abia
la sfarsitul anilor 1990, datorita cercetdrilor profesorului
Witold Zatonski si ale echipei sale de la Centrul Oncologic
si Institutul din Varsovia, in colaborare cu alti cercetatori de
prestigiu din domeniu. 77, 79 Cu toate acestea, licentierea si
introducerea citizinei in alte regiuni ale lumii au progresat
lent timp de mai multe decenii, din cauza lipsei studiilor
riguroase, bazate pe dovezi si a lipsei unor cercetari
conforme GCP.7% 8081

Tn prezent, citizina este disponibild pe scara larga
pe piata europeand sub diferite denumiri comerciale.
Tncepand cu 2012, doud companii farmaceutice poloneze
(Aflofarm si Adamed) au intensificat productia si distributia
medicamentului, crescandaccesibilitateaacestuiain Europa.
fn Uniunea Europeana, citizina este fabricatd conform
standardelor Good Manufacturing Practice (GMP) si este
disponibild in Austria, Belgia, Bulgaria, Cehia, Danemarca,
Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Malta, Olanda,
Letonia, Lituania, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia,
Spania si Suedia. in afara UE, tratamentul cu citizind este
disponibil in Canada si Regatul Unit.

Eficacitate

Cercetarile derulate la nivel global pentru identificarea
unor produse de renuntare la fumat care sa imbine o
disponibilitate, tolerabilitate, eficacitate si siguranta
ridicate, cu un cost redus si utilizare fezabila in interventii
la scard larga Tn cadrul programelor sustinute de stat, a
crescut recent interesul pentru citizina.

Studiile iau in considerare citizina ca alternativd la
produsele pe baza de nicotina si la antidepresive, in special
in randul grupurilor cu venituri mici si medii si Tn culturile
in care medicamentele de origine naturald sunt utilizate pe
scard largd.®" Un regim terapeutic de 25 de zile cu citizind este
de cinci pana la cincisprezece ori maiieftin decat un tratament
de 25 de zile cu terapie de substitutie nicotinicd (TSN).8

Un studiu dublu-orb, randomizat, controlat cu placebo,
care a evaluat eficacitatea citizinei in renuntarea la fumat
n randul unor muncitori cu dependentd moderata (n = 171)
in Kargazstan, a fost publicat Tn 2008. La 26 de saptamani,
10,6% dintre participantii tratati cu citizina erau abstinenti,
comparativ cu 1,2% in grupul placebo.”

Tn Federatia Rus3 post-sovietica, Tabex®a fost inregistrat
oficial ca tratament pentru renuntarea la fumat in 1999 si
se comercializeaza fara retetd. Primul studiu randomizat,
controlat, dublu-orb, care a evaluat eficacitatea terapeutica
si siguranta, a fost publicat in 2009 (n = 196). Procentul
persoanelor la care nu s-a obtinut niciun efect in incercarea
de a renunta la fumat in randul celor care au luat Tabex®
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comparativ cu grupul placebo a fost de 13% si, respective,
26%. Procentul fumatorilor care au reusit sa mentina
abstinenta pentru una sau mai multe intervale de timp a
fost de 50% Tn grupul tratat cu Tabex® si de 30,8% in grupul
placebo. Procentul fumatorilor care au ramas abstinenti
timp de 12 saptdmani sau mai mult a fost de 50% si,
respectiv, 37,5%. Nu s-au Tnregistrat reactii adverse la 70%
si 84% dintre pacientii din cele doua grupuri.®

O meta-analiza realizata de colaborarea Cochrane a
identificat doar doua studii care au evaluat eficacitatea
citizinei ca terapie pentru renuntarea la fumat.® Raportul de
risc (RR) cumulat pentru renuntare, comparativ cu controlul,
a fost de 3,98 (interval de incredere 95%: 2,01-7,87). Avand
n vedere aceste rezultate, au fost formulate numeroase
propuneri de extindere a utilizarii acestei terapii.

Un studiu randomizat controlat realizat de Walker si
colab. (2014) a comparat citizina cu terapia de substitutie
nicotinica (TSNJ. Studiul a evidentiat o ratd semnificativ mai
mare de abstinentd continua la 1 luna in grupul tratat cu
citizina (0dds Ratio 1,5; IC 95%: 1,2-1,9; p=0,003]). Aceast3
diferentd a ramas semnificativa la 6 luni. Nu au fost
inregistrate diferente in abstinenta la 7 zile intre grupuri
la evaluarea la 6 luni. Analiza pe subgrupuri a aratat o rata
semnificativ mai mare a abstinentei la 1 luna in randul
participantelor de sex feminin si absenta unor diferente
semnificative (non-inferioritate] in randul participantilor de
sex masculin. Reactiile adverse, incluzand greata, varsaturi
si tulburari de somn, au fost raportate mai frecvent in
grupul tratat cu citizind comparativ cu grupul TSN.

Un studiu clinic randomizat de non-inferioritate, de
tip open-label, realizat in Austria, cu alocare ascunsa si
evaluare 7n orb a rezultatelor (2017-2019, cu urmarire in
2020), care a inclus 1452 de adulti australieni fumatori
zilnici, motivati sa renunte la fumat, a aratat ca o schema
de 25 de zile (3,5 saptamani) de tratament cu citizind a
fost probabil mai putin eficientd decat un tratament de 12
saptamani (84 de zile) cu vareniclina.

Cele mai recente analize sistematice si meta-analize
confirma faptul ca citizina este un tratament eficient pentru
renuntarea la fumat.
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Rezultate comparative:®**'

e Un studiu clinic randomizat, publicat in JAMA (2023), a
evaluat eficacitatea si tolerabilitatea citisiniclinei pentru
renuntarea la fumat. Studiul a inclus 810 adulti care
fumeaza zilnic, care au fost repartizati sa primeasca
citisiniclind timp de 6 sau 12 sdptamani, sau placebo, cu
urmarire pana la 24 de sdptamani. Rezultatele au aratat ca
citisiniclina, administrata conform unei scheme de dozare
inovatoare, alcatuitd pe baza profilului farmacocinetic al
medicamentului, a fost eficienta in promovarea renuntarii
la fumat comparativ cu placebo (ratele de abstinenta
continua au fost de 32,6% vs 7,0% pentru saptamanile
9-12 (OR 6,3 [IC 95%: 3,7-11,6]; p < 0,001) si 21,1% vs
4,8% in saptdmanile 9-24 (OR 5,3 [IC 95%: 2,8-11,1]; p <
0,001). Tratamentul a fost, de asemenea, bine tolerat de
participanti. Aceste rezultate sugereaza ca citisiniclina ar
putea reprezenta o optiune viabild pentru persoanele care
cauta ajutor pentru renuntarea la fumat.

e (Citizina ajuta mai multe persoane sa renunte la fumat
decat placebo (RR 1,30, interval de incredere (IC) 95%:
1,15-1,47; 12= 83%; 4 studii, 4623 participanti), iar analiza
nu a identificat dovezi concludente privind o diferenta a
ratelor de renuntare intre citizina si vareniclina (RR 0,83,
IC 95%: 0,66-1,05; 12 = 0%; 2 studii, 2131 participanti;
dovezi de certitudine moderat&). Autorii au concluzionat
cd atat citizina, cat si vareniclina ajuta mai multe
persoane sa renunte la fumat decat placebo sau absenta
tratamentului medicamentos (Livingstone-Banks 2023).

e Un review Cochrane a constatat ca citizina este unul
dintre cele mai eficiente tratamente farmacologice
disponibile, cu un odds ratio de 2,21 pentru renuntare
comparativ cu placebo. Citizina si vareniclina sunt
cel mai probabil cele mai eficiente optiuni de a ajuta
persoanele sa renunte la fumat, ambele fiind asociate
cu rate de sevraj mai mari decat controlul. La fiecare 100
de persoane, se estimeaza ca 12-16 vor reusi sa renunte
la fumat folosind vareniclina si 10-18 folosind citizina,
comparativ cu aproximativ 6 din 100 care reusesc fara
medicatie / tigari electronice sau placebo (Lindson 2023).

e C(Citizina creste de peste doud ori sansele de renuntare

la fumat comparativ cu placebo si prezinta un profil de
siguranta bun, fara a fi semnalate probleme majore de
sigurantd. Mai mult, citizina poate fi mai eficienta decat
terapia de substitutie nicotinica, desi cu rate de sevraj
modeste (DeSanti 2023).

e Citizina s-a dovedit promitatoare in promovarea renuntarii
la fumat, cu o crestere absoluta semnificativa de 5,1% si
11,1% a abstinentei continue, verificate biochimic, la 6
luni si, respectiv, la cea mai lunga perioadd de urmarire,
comparativ cu placebo. Citizina creste semnificativ ratele
de renuntare pe termen lung comparativ cu placebo (RR
2,25; IC 95%: 1,13-4,47) si este cel putin la fel de eficientd
ca TSN (RR 1,39; IC 95%: 1,12-1,73). De notat faptul ca
nu a existat nicio diferentd semnificativd intre ratele de
abstinentd obtinute cu citizina (RR 1,02; IC 95%: 0,72-1,44)
si vareniclina, Tnsa citizina a fost asociata cu mai putine
evenimente adverse decatvareniclina.intimp cevareniclina
este mai frecvent asociatd cu efecte neuropsihiatrice cum
ar fi vise vii si tulburdri de dispozitie, citizina determina
mai frecvent simptome gastrointestinale usoare, precum
greatd si senzatie de gura uscat3 (Ofori 2023).

e C(Citizina este un adjuvant eficient pentru renuntarea la
fumat si pare a fi mai eficienta pentru sevrajul tabagic
decat placebo, lipsa interventiei, ingrijirea uzuald si
terapia de substitutie nicotinica (Puljevic 2024).

e Acesta analizd a sugerat si a subliniat ca vareniclina,
citizina si administrarea transdermica de nicotind, ca
interventii de renuntare la fumat, au atat avantaje, cat
si dezavantaje. Citizina pare mai eficientd in mentinerea
renuntarii sustinute la fumat, dar poate, de asemenea
(similar cu vareniclina), s& duca la fintreruperea
tratamentului ([dropout) (Meng 2024).

Costul comparativ al citizinei si al altor terapii
farmacologice

Costul citizinei in Europa Centrala si de Est este de cateva
ori mai mic decéat cel al altor medicamente utilizate pentru
renuntarea la fumat. Tabelul 8 prezinta costul unui tratament
cu diferiti agenti farmacologici, raportat la salariul mediu
lunar in Polonia.

Dozaj:

Durata tratamentului:

e Schema standard este de 25 de zile, dar prelungirea
tratamentului pana la 12 saptamani poate mbunatati
ratele de succes (NCSCT 2024).

Instructiuni de utilizare

e C(Citizina se administreazd sub forma de comprimate,
intr-o schema de reducere treptata pe parcursul a 25 de
zile.

Doza recomandata:

Schema de administrare recomandata de producator
fncepe cu 1 comprimat (1,5 mg) la fiecare 2 ore (pani la
maximum é comprimate pe zi) in zilele 1-3. Fumatul trebuie
redus, altfel pot aparea simptome de supradozaj nicotinic.
Daca nu se obtine efectul dorit, tratamentul se intrerupe si
o noud incercare se poate face dupa doud-trei luni.

Tn cazul unui rspuns favorabil, pacientul continui cu o
dozd de pana la 5 comprimate pe zi (1 comprimat la fiecare
2,5 ore) in zilele 4-12. Fumatul trebuie oprit complet in ziua
a 5-a. Ulterior se administreaza pana la 4 comprimate pe zi
(1 comprimat la fiecare 3 ore) in zilele 13-16, apoi pana la 3
comprimate pe zi (1 comprimat la fiecare 5 ore) in zilele 17-
20, urmate de 1-2 comprimate pe zi (1 comprimat la fiecare
10 ore) in zilele 21-25, dupa care tratamentul se opreste.

Consilierea pacientului:

e Pacientii ar trebui sa isi stabileascd o data de renuntare
la fumat in primele 5 zile de la initierea tratamentului cu
citizina.

e Respectarea schemeide tratament este esentiala pentru
maximizarea eficacitatii.

e Asociereasuportului comportamental cu farmacoterapia
creste semnificativ sansele de succes®

Reactii adverse

Respectand doza recomandatd de citizind, au fost
raportate putine reactii adverse, similare cu cele observate
in cazul terapiei de substitutie nicotinicd (TSNJ, asa cum
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Tabel 4.13: Ratele de renuntare la fumat: citizina vs placebo?

B— Interventie Comparatie RR (95% CI]
Participanti Abstinenti Participanti Abstinenti

Dogar 2020 1239 401 1233 366 1.09 (0.97-1.23)
Phusahat 2022 67 11 65 6 1.78 (0.70-4.53)
Vinnikov 2008 85 9 86 1 9.11 (1.18-70.3)
West 2011 370 37 370 13 2.85(1.54-5.27)
Pastorino 2022 470 151 399 29 4.42 (3.04-6.43)
Rigotti 2023 539 56 271 7 4.02(1.86-8.71)
2770 665 2424 422 2.65 (1.50-4.67)

Tabelul 4.14. Costul unui tratament cu medicamente
antitabac, raportat la salariul mediu lunar in Polonia

Tratament % din salariul mediu lunar
Cytisina 1.6-1.9

TSN (plasturi) 17.7

TSN (spray) 17.9

TSN (gum3& de mestecat) | 22.3
TSN (comprimate, 4 mg) | 24.6
Vareniclina 24.8

Bupropion 27.3

sugereaza studiile clinice.®" * % Conform rapoartelor
periodice de siguranta emise de autoritatile europene, nu
au fost identificate semnale de siguranta privind reactii
adverse grave la citizina, avand in vedere ca acest produs a
fost utilizat de milioane de pacienti.?”®

Supradozajul cu citizind este similar cu intoxicatia cu
nicotind, producand manifestari precum greatd, varsaturi,
convulsii clonice, tahicardie, dilatarea pupilelor, cefalee,
slabiciune generala si paralizie respiratorie. 94

Citizina este, in general, bine tolerata si are un profil de
siguranta favorabil, cu o incidenta si severitate mai reduse
ale reactiilor adverse comparativ cu alte terapii pentru
renuntarea la fumat. Majoritatea efectelor adverse apar la
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inceputul tratamentului si se remit pe parcursul acestuia.
Toate meta-analizele si review-urile au subliniat, de
asemenea, profilul de siguranta superior in comparatie cu
alte medicamente utilizate pentru sevraj tabagic. Lindson
si col. (2023) 87, in meta-analiza Cochrane, au aratat c3
citizina a prezentat o frecventa scazuta a reactiilor adverse
grave (2%) in studiile clinice, sugerédnd ca este, in general,
bine tolerata de pacienti. Concluzii similare formuleaza si
De Santi si col. (2023)87, care au evidentiat faptul c3 citizina
are un profil de siguranta benign, fara dovezi de probleme
majore de siguranta.

Tn meta-analiza care a inclus 6 studii (Tabelul 6), rata
reactiilor adverse a fost usor mai mare, dar nesemnificativa
statistic, in grupul tratat cu citizind comparativ cu placebo
(RR=1,19; IC 95%: 0,99-1,42; 6 studii, 4578 participanti).

Ofori si colab. (2023) concluzioneaza ca citizina
determindin principal reactii adverse gastrointestinale, mai

Frecventa Dozaj

Zilele 1-3 1.5 mg fiecare 2 hours  maxim 6 tablete/zi

(
Zilele 4-12 1.5 mg fiecare 2.5 hours maxim 5 tablete/zi
(
(

Zilele 13-16 1.5 mg fiecare 3 hours | maxim 4 tablete/zi

Zilele 17-20 1.5 mg fiecare 5 hours | maxim 3 tablete/zi

Zilele 21-25 1.5 mg fiecare 10 hours 'maxim 2 tablete/zi

frecvente decat in grupurile placebo si TSN, dar mai putine

reactii adverse in comparatie cu vareniclina. Comparativ

cu vareniclina, citizina este asociatd cu mai putine efecte

neuropsihiatrice, cum ar fi visele neobisnuite si tulburarile

de dispozitie. Totusi, simptomele gastrointestinale, precum

greata si senzatia de gura uscata, sunt mai frecvente la

citizina decat la TSN.

e Manifestari gastrointestinale: greata, varsaturi, gura
uscatd, dispepsie (RR 1,15 comparativ cu placebo). 90

e Simptome neurologice: cefalee, ameteli, tulburari de
somn.

e FEfecte psihologice: modificariale dispozitiei siiritabilitate,
de reguld mai putin severe decat in cazul varenicline®®

Interactiuni medicamentoase

e Datele disponibile sunt limitate, dar nu sugereaza
existenta unor interactiuni majore cu medicamente
utilizate frecvent, totusi, se recomanda prudentd la
pacientii cu pluriterapie medicamentoasa.

e Pacientii care utilizeaza si alte produse pe bazad de
nicotind ar trebui sa consulte un profesionist din
domeniul sanatatii.

e in anumite situatii, renuntarea la fumat - cu sau

fara citizind - poate necesita ajustarea dozelor altor
medicamente. Acest lucru este deosebit de important
pentru medicamente care contin teofilina (utilizata n
astm), clozapina (pentru schizofrenie) si ropinirol (pentru
boala Parkinson).”

Contraindicatii
Din cauza experientei clinice limitate si a lipsei de date
extinse de sigurantd, citizina nu este recomandata la:

e Persoane cu insuficienta renald sau hepatica severa,
deoarece metabolismul si excretia citizinei pot fi
afectate, crescand riscul de toxicitate

e Persoane cu varsta peste 65 de ani

e Persoane cu varsta sub 18 ani

Citizina nu trebuie utilizata la pacientii care au:

e Hipersensibilitate la citizina

e Hipersensibilitate la oricare dintre excipienti (ingrediente
inactive) inclusiv manitol, celulozd microcristaling,
stearatde magneziu, dibehenatde glicerolsihipromeloza

e Anginad instabild (durere toracicd datoratd reducerii
fluxului sangvin coronarian)

¢ [Infarct miocardic recent

Tabelul 4.15: Citizina versus placebo - evenimente adverse auto-raportate

Cytizina Comparator
Studiu . . Evenimente . : Evenimente RR (IC 95%)
Participanti Participanti
adverse adverse

Dogar 2020 1239 53 1233 46 1.15(0.77-1.70)
Nides 2021 203 102 51 28 0.92 (0.60-1.39)
Phusahat 2022 67 37 65 26 1.38 (0.84-2.28)
Rigotti 2023 539 356 270 166 1.07 (0.89-1.29)
Vinnikov 2008 85 4 86 4 1.01 (0.25-4.05)
West 2011 370 150 370 99 1.52(1.18-1.95)
2503 702 2075 369 1.19 (0.99-1.42)

Tous les résultats ont été autodéclarés avec vérification biochimique.

Source: Puljevic et al., 2024

L'abstinence tabagique variait de 22 a 48 semaines.
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e Aritmii semnificative clinic (ritm cardiac neregulat sau
anormal]

e Accident vascular cerebral recent

e Sarcind sau alaptare

Citizina trebuie utilizata cu prudenta* la pacientii cu:
¢ Boald cardiaca ischemica
e Insuficientd cardiaca
e Hipertensiune arteriala
e Feocromocitom (tumora a glandelor suprarenale)
e Ateroscleroza (rigidizarea sau ingrosarea arterelor) si
alte boli vasculare periferice
e Ulcer gastric sau duodenal
¢ Boala de reflux gastroesofagian (BRGE])
e Hipertiroidism [tiroid& hiperactiv)
e Diabet zaharat
e Schizofrenie
*Aceasta nu Tnseamna ca citizina nu trebuie utilizata deloc la
pacientii mentionati maisus, cidoar ca administrarea trebuie facuta
cu prudentd si sub monitorizare atenta din partea profesionistilor
din domeniul sanatatii.

La persoanele cu antecedente de tulburari psihiatrice, in
special cele predispuse la depresie sau anxietate, citizina
ar trebui administratd cu atentie, deoarece citizina poate
contribui la modificari ale dispozitiei.

Femeile aflate la varstd fertild care utilizeaza
contraceptive hormonale ar trebui s3 foloseasca si o
metoda de bariera suplimentara pe durata tratamentului
cu citizind, deoarece efectul citizinei asupra eficacitatii
contraceptiei orale este necunoscut.?

Recomandare:

Citizina este un adjuvant eficient si sigur pentru
renuntarea la fumat, cu un raport favorabil cost-beneficiu.
Comparativ cu vareniclina, citizina este, In general, mai
accesibila ca pret, ceea ce o face o optiune viabild pentru
persoanele cu resurse financiare limitate. De asemenea,
tinde sa fie maiieftind decat combinatiile de TSN, mentinand
n acelasi timp o eficacitate comparabila.
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Eficacitatea sa este similara cu cea a vareniclinei si
superioard TSN, avand totodata mai putine reactii adverse.
Avandinvedere disponibilitatea si accesibilitatea sa, citizina
ar trebui luata in considerare ca optiune de prima linie in
programele de renuntare la fumat.
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4.4 Scheme terapeutice individualizate

Tn practica clinicd, ne bazim luarea deciziilor privind
selectia medicamentelor si a dozajului atat pe literatura
de specialitate publicata, cat si pe experienta noastra
clinica. Tn prezent, este recunoscut faptul c3 regimurile cu
doze standard sau fixe prezinta limitari in cazul majoritatii
medicamentelor utilizate in incetarea clinic a fumatului. in
consecinta, clinicienii ar trebui sa isi foloseasca abilitatile si
cunostintele pentru aindividualiza dozarea medicamentelor
pentru pacientii tratati pentru consumul si dependenta de
tutun.

Existd oportunitati de a creste ratele de abstinenta si
de a reduce simptomele de sevraj prin utilizarea unor
combinatii de farmacoterapie care s-au dovedit eficiente ca
monoterapii.

Anumite combinatii de medicamente de prima linie
sunt mai eficiente decat monoterapia, cum ar fi: plasturele
nicotinic pe termen lung (adicd mai mult de 14 saptamani)
combinat cu guma nicotinica sau spray-ul nazal cu nicotina,
plasturele nicotinic plus inhalatorul cu vapori de nicotina si
plasturele nicotinic plus bupropion EP."2 Daca superioritatea
terapiei combinate se datoreaza utilizarii a doua tipuri de
sisteme de livrare sau faptului cd doua sisteme tind sa
produca niveluri sanguine de nicotind mai ridicate, ramane
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neclar. Farmacoterapia combinata sau TSN in doze mai
mari par sa amelioreze simptomele de sevraj nicotinic mai
eficient, Tn special la fumatorii cu dependenta severa.!

In  viata reald, specialisti combind adesea
medicamentele. Pentru pacientii cu dependentad de tutun
mai severa, sunt adecvate terapia combinata si, adesea,
utilizarea simultana a trei sau mai multe produse. Pentru
pacientii cu un raspuns partial la medicatia initiala, poate fi
necesara o adaptare ulterioarad a regimului medicamentos
pentru a ajunge la abstinenta. De exemplu, daca un pacient
aredus fumatul folosind vareniclind in doza de 1 mg de doua
ori pe zi si a tolerat medicamentul, doza poate fi crescuta
la 1 mg administrat de trei ori pe zi. O alta situatie care
necesita creativitate este cea a unui fumator care a incetat
fumatul folosind terapia cu plasture nicotinic si un TSN cu
actiune scurtd, dar observa simptome de sevraj crescute
la inceputul serii. Adaugarea unui plasture de 14 mg dupa-
amiaza tarziu poate reduce sevrajul de seara.??®

Pentru a aborda mai bine simptomele de sevraj slab
controlate Tn faza de initiere a tratamentului cu vareniclina,
Hurt et al. au utilizat terapia cu plasture nicotinic intr-un
program de tratament rezidential pentru fumatorii tratati
cu vareniclind, deoarece pacientii trebuiau sa opreasca
fumatul la includerea 1n program, iar vareniclina necesita
cateva zile pentru a atinge concentratiile de stare de
echilibru (steady-state).?

4.4.1 Combinarea terapiilor farmacologice

4.4.1.1 Principii generale ale farmacoterapiei

combinate®
Doua tipuri majore de farmacoterapie combinata au fost

evaluate pentru cresterea ratelor de abstinenta in randul
fumatorilor de tigari:

1. terapia utilizdnd  TSN-uri  diferite si  profiluri
farmacocinetice diferite (de exemplu, plasture nicotinic
si guma nicotinic3); sau

2. terapia utilizdnd doud medicamente care au mecanisme
de actiune diferite, cum ar fi bupropion EP si TSN.
Terapia combinata care utilizeaza doud medicamente

diferite ofera oportunitatea de a obtine sinergism terapeutic

prin utilizarea unor medicamente cu mecanisme de actiune
distincte sau proprietati terapeutice diferite. De exemplu,
combinatia de vareniclind si bupropion EP combina
eficacitatea vareniclinei cu capacitatea bupropionului EP de
areduce cresterea in greutate post-incetare. De asemenea,
combinarea diferitelor forme de TSN ofera un nivel bazal
stabil de nicotind din TSN cu eliberare prelungita (adica
plasturele nicotinic), cu posibilitatea unor cresteri
intermitente ale nivelului de nicotind din TSN cu eliberare
imediatd (guma, tabletd, inhalator sau spray nazal] ca
raspuns la simptomele de sevraj.

Farmacoterapia combinata ramane controversata si
subutilizatd. Doar combinatia de TSN-uri (adica mai mult de
un TSNJ si combinatia de bupropion EP si plasture nicotinic
au fost aprobate de FDA pentru renuntarea la fumat.

4.4.1.2 Combinatia de tratamente nicotinice de
substitutie [TSN) si alte tratamente calificate

Au fost descrise doua tipuri de combinatii de TSN: TSN
pot fi, intr-adevdr, combinate concurent [(simultan) —
utilizarea lor concomitenta fiind deja ilustratd — sau pot
fi utilizate Tn mod secvential, unul inlocuindu-l pe celalalt
pe parcursul acompaniamentului terapeutic. in teorie,
terapia secventiala poate, intr-o prima faza, sd livreze
prin intermediul plasturelui substitutia nicotinica in dozaj
constant pentru a obtine abstinenta, si sa continue cu un
dozaj intermitent, datorita formelor rapide utilizate ad
libitum de catre pacient, astfel incdt sa prevind recidiva.
Exista totusi putine date care sa sustina terapia secventiala.

Datele sunt relativ mai numeroase in ceea ce priveste
utilizarea simultand a mai multor TSN (terapii numite
concurente), prin intermediul carora pacientul beneficiaza
de aportul concomitent de TSN. Aceasta formula permite
simultan administrarea nicotinei in mod pasiv, via TSN cu
actiune lungd (plasturele nicotinic), si administrarea sa in
mod activ, ad libitum, la alegerea pacientului, via TSN cu
eliberare rapida (gum3, comprimat, inhalator sau spray
nazal). Combinatia acestor TSN cu actiuni complementare
este avantajoasd la doud niveluri: consolidand aderenta
pacientului la tratamentul definit de plasturele nicotinic si

conferind fumatorilor in curs de sevraj o putere, un mijloc de
a actiona in fata poftelor intense si a simptomelor de lips3,
prin recurgerea autogestionata la TSN cu actiune rapida.®

TSN + paroxetina

n cadrul unui studiu randomizat dublu-orb, Killen et al.
au examinat eficacitatea tratamentului pentru renuntarea
la fumat combinidnd paroxetina (ca antidepresiv] cu
tratamentul nicotinic de substitutie prin plasture. Fumatorii
au fost repartizati aleatoriu in unul dintre urmatoarele trei
grupuri: plasture siplacebo, plasture si 20 mg de paroxetina,
respectiv plasture si 40 mg de paroxetina. Tratamentul
transdermic a fost administrat timp de opt saptdamani;
paroxetina sau placebo, timp de noua saptamani. La finalul
monitorizarii, ratele de abstinenta nu difereau semnificativ
de la un grup la altul, dar o analiza de subgrup pe criteriul
aderentei pacientului a evidentiat diferente statistic
semnificative, Tn sdptdmana 4, intre grupurile care au
beneficiat de paroxetina si grupul de control.’

Plasture nicotinic + guma

Tnnoite zilnic, plasturele sau plasturii (dup3 caz) sunt
utilizati in perspectiva unei eliberari cotidiene de nicotind
in doza constantd, iar acest TSN poate fi, de asemenea,
utilizat Tn combinatie cu guma nicotinicd. TSN-urile orale
actioneaza rapid, iar pacientul poate recurge la ele pentru
ameliorarea poftelor stringente. TSN-urile cu actiune
scurta si rapida pot fi administrate pe baze posologice
zilnice sau intermitent/la cerere.

Studiile care evalueaza asocierea plasturelui si a gumei
nicotinice au demonstrat superioritatea tratamentului
combinat fata de monoterapie in perspectiva unei
cresteri a ratelor de abstinentd la tutun, la 12 si 24 de
sdaptamani.8,9 Rezultatele terapiei combinate au evidentiat
o rata de abstinenta continua de 34% fata de 24% in cazul
monoterapiei cu plasture nicotinic dupd 12 sdaptamani de
tratament, respectiv de 28% pentru TSN combinate fata de
15% in grupul doar cu plasture dupd un tratament de 24 de
saptamani (care a inclus doud faze de sase sdptamani cu
doza descrescatoare pentru plasture, cu un protocol comun
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ambelor grupuri).’® Tratamentele care asociazd guma
nicotinica si plasturele timp de cel putin trei pana la sase
luni trebuie avute Tn vedere pentru pacientii care prezinta
un sindrom de sevraj nicotinic important sau prelungit,
pentru care nu exista nicio alta solutie terapeutica.”

Plasture nicotinic + spray nicotinic

Terapia combinatd utilizdnd plasturele si spray-ul
nazal — studiata Tn cadrul unui studiu deschis pe 1.384
de fumatori alocati aleatoriu fie combinatiei acestor TSN,
fie unuia dintre aceste tratamente (exclusiv plasture
sau spray) — a fost asociatd cu rate de abstinentad la 6
sdaptamani semnificativ mai mari comparativ cu fiecare
monoterapie.’ intr-un studiu controlat placebo, plasturele
nicotinic si spray-ul nazal combinat s-au dovedit superioare
combinatiei plasture plus spray nazal placebo, atdt pe
termen scurt (la 6 saptdmani si la 3 luni de monitorizare),
cat si pe termen lung (12 luni)."™

Plasture nicotinic + inhalator

Rate semnificativmaimaride abstinentaaufostobservate
la 6 si la 12 saptamani in randul subiectilor tratati conjunct
prin aceste TSN (inhalator si plasture), in comparatie cu
tratamentul doar prin inhalator, intr-un studiu randomizat
controlat placebo pe 400 de subiecti. Pacientii au fost
repartizati Tn doud grupuri: un grup n=200 beneficiind de
inhalator nicotinic cuplat cu substitutia transdermica
(plasture de 16 ore, dozat la 15 mg) timp de 6 saptamani,
apoi — pentru incd sase saptamani — de inhalator insotit
de un plasture placebo, apoi de inhalator singur (activ) timp
de Tncd 14 saptamani; in timp ce ceilalti subiecti n=200
au primit, in primele 12 sdptamani, inhalatorul nicotinic
plus un plasture placebo, apoi inhalatorul singur activ in
ultimele 14 sdptamani de tratament.

n general, asocierea acestor TSN este bine tolerata,
iar efectele secundare sunt in raport cu efectele asteptate
pentru fiecare agent luat izolat.??

Plasture nicotinic + bupropion
Combinatia bupropionului si a substitutiei transdermice

(=

E—

este mai eficienta decat plasturele utilizat Tn monoterapie,
deoarece au mecanisme de actiune diferite.” Schema
terapeuticd este urmatoarea: in posologia sa standard,
se incepe cura de bupropion fara TSN in primele doua
saptamani, iar din data fixatd pentru oprirea complet3,
acest tratament se combina cu plasturele nicotinic pentru
a asigura abstinenta. Bupropionul va fi administrat in total
timp de 7 pand la 12 saptamani, in timp ce durata optima
pentru tratamentul de substitutie transdermica in formula
combinata va fi de 3 pana la 6 luni."

Tntr-un studiu in care au fost comparate patru grupuri
(dublu-orb si controlat placebo), rata de abstinenta la 12
luni a fost de 35,5% pentru terapia combinata plasture
nicotinic si bupropion, fata de 30,3% pentru bupropion
singur, 16,4% pentru plasturele nicotinic singur si 15,6%
pentru placebo.” Jorenby et al. au randomizat participantii
studiului Tn trei modalitati de tratament: terapie combinata
bupropion + plasture nicotinic vs. doua monoterapii bazate
pe unul dintre aceste tratamente (bupropion singur sau
plasture izolat); de notat c3, in aceste doua grupuri martor,
subiectii primeau paralel cu tratamentul activ si versiunea
placebo a celui de-al doilea (comprimate placebo pentru
beneficiarii plasturelui si dispozitiv transdermic placebo
pentru beneficiarii bupropionului). Ratele de abstinenta
— confirmate prin marker biochimic — la 12 luni au fost:
15,6% 1n grupul placebo, 16,4% in grupul cu plasture, 30,3%
in grupul cu bupropion singur (p<0,001) si 35,5% in grupul
care a primit ambele (p<0,001). Ratele de abstinenta au fost
mai mari in schema terapiei combinate decat cu bupropion
singur, dar diferenta nu a fost semnificativa statistic."

in general, literatura de specialitate sugereaza c3 terapia
combinatd bupropion EP (cu eliberare prelungitd) si TSN
creste ratele de abstinenta pe termen scurt. Meta-analiza
care sta la baza Clinical Practice Guideline propus de USPSH
sugereaza ca, in ceea ce priveste abstinenta pe termen lung
(2 6 luni), terapia combinat3 plasture si bupropion EP tinde
sa fie superioara tratamentului transdermic utilizat izolat, cu
un odds ratio de 1,3 (IC 95% [1,0-1,8]), situdndu-se ins3 sub
pragul de semnificatie statistica.! O revizuire recenta condusa
de colaborarea Cochrane prezinta aceeasi concluzie.'

Un studiu controlat placebo a evaluat asocierea
bupropionului EP (300 mg] cu TSN plasture (21 mg) si guma
(dozat3 la 2 mg), precum si cu acompaniamentul celor 51
de pacienti prin TCC. Principalul efect al tratamentului
cu bupropion EP in combinatia terapeuticd mentionata se
refera la reducerea consumului de tutun imputata terapiei
combinate in care a fost integrat bupropionul, respectiv
cresterea ratelor de abstinentd continua la tutun in
saptamana 8."7

ntr-un studiu care a implicat 1.700 de fum3tori, terapia
combinatd care asocia bupropionul EP cu inhalatorul
nicotinic s-a dovedit superioara fiecaruia dintre aceste
tratamente administrate in mod exclusiv.'®

fn cadrul unui studiu amplu privind eficacitatea lor
respectiva la nivelul ingrijirilor primare, tratamentul care
asocia comprimatele de nicotind si bupropionul EP s-a
dovedit superior oricarei abordari monoterapeutice cu
bupropion EP sau TSN (comprimat nicotinic sau dispozitiv
transdermic)."

Nortriptilina + TSN

0 meta-analiza a studiilor care evalueaza efectele
conjugate ale nortriptilinei si substitutiei nicotinice vs.
TSN exclusiv sugereaza ca cresterea ratelor de abstinenta
obtinute prin terapia combinatd (RR=1,21; IC 95% [0,94-
1,55]) nu este stabilitd in mod formal.'®

Vareniclina + TSN
A se vedea si sectiunea 4.3.3.3.
Bazandu-se pe datele unui studiu farmacocinetic,?®

Ebbert et al.?" au avansat urmatoarele ipoteze:

1. Vareniclina nu satureaza complet receptorii nicotinici
de acetilcolind; avand ca consecinta un efect de
recompensa incomplet, dublat de o blocare incompleta a
consolidarii fumatului daca pacientul Tnca mai fumeaza
sub varenicling;

2. Vareniclina nu induce, in amploarea sa, acelasi efect
dopaminergic precum fumatul (adicd acel .shoot” de
nicotind), avand ca consecintd mentinerea craving-ului
pentru tutun.

Din aceste motive, autorii considera ca unii fumatori pot
avea nevoie de un TSN in plus fatd de vareniclind pentru
a reduce sau ameliora sevrajul si poftele imperioase,
permitandu-le astfel sa ajunga la abstinentda completa.
Bazandu-se pe o experienta extinsa in terapia combinata
ce conjuga vareniclina si TSN intr-un program de tratament
rezidential de opt zile (spitalizarea pacientilor la NDC
- Centrul de Dependentd de Nicotind al Clinicii Mayo),
autorii recomanda utilizarea unui TSN Tn scopul ameliorarii
simptomelor de sevraj incd de la inceputul tratamentului
cu varenicling, deci Tn timpul sdptamanii de titrare. Nu s-a
observat nicio crestere a efectelor adverse prin comparatie
cu fumatorii tratati in acelasi program Tnainte de lansarea
vareniclinei pe piata. Totusi, acesti cercetdtori sugereaza
ca rezultatele acestui studiu ar putea sa nu se aplice altor
populatii de pacienti si trebuie interpretate cu prudenta.

Un studiu clinic a examinat de ce fumatorii care
beneficiaza de un tratament combinat de medicamente
destinate opririi fumatului au mai multe sanse sa reuseasca
decat cei care primesc fie un placebo, fie exclusiv unul dintre
agenti (altfel spus, subiectii tratati prin monoterapie). Datele
colectate de la 1.504 fumatori alocati aleatoriu uneia dintre
cele sase conditii terapeutice evaluate (placebo; plasture
nicotinic; comprimat nicotinic; bupropion singur; plasture si
comprimat nicotinic; bupropion si comprimat nicotinic] au
sugerat ca tratamentele combinate produc rate de abstinenta
mai ridicate decat monoterapiile datoritd capacitatii lor mai
bune de a suprima sevrajul, craving-ul si poftele.?

Ar trebui ca recurgerea la farmacoterapii combinate sa
fie curenta sau chiar sistematizata in randul pacientilor
fumatori?

Este posibil ca anumite categorii de fumatori sa nu
obtind decat un profit limitat sau nul, prin comparatie cu
o gestionare bazata pe un singur tratament farmacologic?

Loh, Piper et al. au raspuns la aceste intrebari si au
concluzionat cd@ farmacoterapia combinatd a fost, in
general, mai eficientd decdt monoterapia, cu exceptia
unei categorii de fumatori: cei care prezinta o dependenta
scazuta fata de nicotingd, la care farmacoterapia combinata

nu a adus beneficii suplimentare.
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Alegerea monoterapiei Tn cazul acestor consumatori
poate fi justificatd avand in vedere efectele secundare si
costul majorat al unei farmacoterapii combinate.?

Trei noi studii controlate randomizate au examinat
eficacitatea acesteiabordari combinate.?2,21n cazul pacientilor
randomizati in functie de tratament - vareniclind si TSN
combinat vs. vareniclina singura - Hajek et al. nu au evidentiat
o ratd mai mare de abstinenta la tutun Tn grupul experimental,
desi dimensiunea esantionului (n=117) fragilizeaza oarecum
acest studiu.?* Un ECR realizat de Ramon et al. a vizat 341
de fumatori al caror consum zilnic atingea sau depdsea 20
de tigari: alocati in mod aleatoriu unuia dintre tratamentele
combinate: vareniclina si dispozitiv transdermic de substitutie
vs. vareniclind Tnsotita de un plasture placebo; 12 saptamani
in ambele cazuri, ambele grupuri beneficiind Tn plus de sprijin
comportamental.?s Analiza globala a rezultatelor a evidentiat
o crestere a abstinentei, usoara, dar nesemnificativa statistic,
in grupul tratat cu vareniclind si TSN, in timp ce analizele
secundare au evidentiat o rata de abstinenta semnificativ mai
mare la 24 de sdptamaniin randul subiectilor care, la inceput,
fumau cel putin 29 de tigdri si au recurs la terapia combinata
(OR=1,46; IC 95% [1,2-2,8]). Un al doilea ECR (n=435), care
a comparat de asemenea vareniclina in monoterapie vs.
tratament combinat (vareniclind si TSNJ], a constatat ca
terapia combinatd a fost asociatd cu rate mai ridicate de
abstinenta la 12 saptamani (OR=1,85; IC 95% [1,19-2,89]; p =
0,007), precum si la 24 de saptamani de monitorizare (49,0%
vs. 32,6%; OR=1,98; IC 95% [1,25-3,14]; p= 0,004).28

Autorii au raportat o incidenta mai mare a gretei,
tulburarilor de somn, depresiei, reactiilor cutanate si
constipatiei, fara insa ca pragul de semnificatie statistica
sa fie atins, cu exceptia reactiilor cutanate.

Studii suplimentare sunt necesare pentru a avansa in
intelegerea valorii sau a plusvalorii tratamentului combinat
cu vareniclind si TSN, pentru a instrui eventualitatea
recomandarii sale pentru categorii specifice de pacienti.
Tratamentul combinat poate fi avut n vedere pentru
pacientii care, sub monoterapie, depun eforturi mari pentru
a obtine o oprire completd, chiar daca trebuie admis faptul
cd dovezile disponibile astdzi sunt incd limitate.
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Vareniclina + bupropion EP

Deoarece vareniclina si bupropionul au mecanisme
de actiune diferite, utilizarea lor va fi uneori combinatg,
in special la fumatorii care au renuntat anterior la fumat
recurgand doar la bupropion (utilizare monoterapeutica),
dar care, in timpul procesului, au ,intdmpinat dificultdti”. Un
studiu pilot referitor la aceastd asociere medicamentoasa
a evidentiat o eficacitate excelentd, dublata de o toleranta
ridicata, sugerand ca o asociere de vareniclind si bupropion
EP poate fi eficientd, fiind capabild sa majoreze ratele de
abstinenta la tutun peste ratele asociate monoterapiilor
respective.®

Recomandari

e Cinci utilizari combinate ale medicamentelor de prima

linie s-au dovedit eficiente ca tratament de oprire a

fumatului, desi indiciile nu sunt suficiente pentru a

emite recomandari care sa fie egal favorabile celor cinci

asocieri. In prezent, doar combinatia de TSN, pe de o

parte, si asocierea plasturelui nicotinic cu bupropionul,

pe de altd parte, au fost aprobate de FDA Tn perspectiva
tratamentului dependentei de tutun.z Medicii pot, deci,
lua in considerare utilizarea acestor farmacoterapii
combinate pentru pacientii lor care doresc sa se lase de
fumat.

e Farmacoterapiile combinate eficiente sunt:

o Intr-o utilizare pe termen lung (>14 saptamani),
plasturele nicotinic si alt TSN (guma, spray) (nivel de
dovad3 AJ;

o Plasturele nicotinic si inhalator nicotinic (TSN] (nivel
de dovad3 B);

o Plasturele nicotinic si bupropion EP (nivel de dovada
Al.

o Nu exista contraindicatii pentru utilizarea vareniclinei
n asociere cu TSN (nivel de dovad3 B).

o Poate exista un beneficiu in combinarea TSN si a
vareniclinei, Tn special in randul marilor consumatori
de tutun, desi rezultatele sunt mixte. Pentru a sustine
eficacitatea acestei abordari ca practica standard, sunt
necesare cercetari suplimentare (nivel de dovad3 CJ.
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4.4.2 Recomandari privind prelungirea
tratamentului farmacologic

La anumiti pacienti, o duratad a tratamentului mai mare
decat cea recomandatd de obicei se dovedeste a fi benefica.

Tratamentul de substitutie nicotinica prelungit

Teama ca untratament prelungit cu substituentinicotinici
ar putea cauza o eventuald adictie nu este justificata.
Dimpotriva, prelungirea terapiei se poate dovedi profitabild
pentru sandtate, in mdsura in care se stie ca tentativele de
oprire a fumatului se soldeaza adesea cu recidive timpurii.

Studiile au evidentiat rate de abstinenta mai ridicate
atunci cand se utilizeaza guma nicotinica pe termen lung,
prin comparatie cu o curd mai scurtd, si o abstinenta de
15 pana la 20% in randul persoanelor care recurg la guma
nicotinica timp de 12 luni." Studiul Lung Health Study a
revelat cd aproximativ o treime dintre pacientii cu BPOC
abstinenti pe termen lung utilizasera guma nicotinica
timp de pana la 12 luni, iar unii chiar pana la cinci ani, fara
descrierea unor efecte adverse calificate ca serioase.?

Tntr-un design randomizat pe blocuri mici nestratificate,
568 de participanti au fost alocati astfel: unii au primit opt
sdaptamani de tratament de substitutie nicotinica cu plasture
de 21 mg urmate de 16 saptamani de placebo, iar ceilalti o
terapie prelungitd de 24 de saptamani cu plasture nicotinic
de 21 mg. Plasturele cu nicotind administrat timp de 24
de saptamani a crescut prevalenta abstinentei confirmate
biochimic si abstinenta continua la saptaméana 24, a redus
riscul de recidiva si a crescut probabilitatea de recuperare
a abstinentei dupa o recidiva, in comparatie cu plasturele
TSN administrat timp de 8 saptamani.3

Guma nicotinica si plasturele nicotinic pot fi administrate
timp de peste sase luni, cu rezultate bune, mai ales la
pacientii care prezinta un sindrom de sevraj prelungit.

in Statele Unite, Food and Drug Administration a aprobat
tratamentul de substitutie eliberat pentru mai mult de
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sase luni, de vreme ce acesta nu prezinta niciun risc.
Recurgerea la guma nicotinica asigura un control mai bun
al greutdtii dupa renuntarea la fumat. Exista o corelatie
invers proportionald intre doza de nicotind farmaceutica
administrata si cresterea Tn greutate: cu cat este mai mare
doza de nicotind furnizata de substituenti, cu atat este mai
limitatd cresterea in greutate.!

Putine persoane pot deveni cu adevarat dependente de
produsele de substitutie nicotinic3. ins3 unii fosti fumatori,
de teama de a nu esua sau de a nu reincepe sa fumeze, pot
continua intr-adevar sa recurga la substituenti, uneori un
an ntreg sau chiar mai mult.!

Un total de 402 participanti au urmat pana la final
un program de tratament care a durat 12 sdptamani si
care cuprindea consiliere de grup, TSN si bupropion.
Participantii, indiferent de statutul lor tabagic, au fost apoi
supusi unei randomizari in felul urmator:

1. Tratamentul standard limitat la primele 12 saptamani,
fara ajutor ulterior;

2. Un tratament de substitutie nicotinicd prelungit (40 de
saptdmani de punere la dispozitie a gumelor nicotinice);

3. Un tratament cognitiv-comportamental extensiv (11
sedinte esalonate pe o perioadd de 40 de sdptamani);

4. Combinatia programelor 2 si 3 (subiectii beneficiau atat
de cele 40 de saptamani de TSN, cat si de TCC complet).
Autorii sunt de acord asupra avantajelor tratamentelor

prelungite, care pot produce rate de abstinenta ridicate si

stabile.*

Tratament prelungit cu vareniclina

O perioada de tratament cu vareniclina extinsa dincolo
de 12 saptamani este sigurd, bine toleratd si asigura o
ratd mai mare de abstinenta pe termen lung, reducand
considerabil riscul de recidiva.

Vareniclina poate fi administratd ca tratament
farmacologic eficient al dependentei de nicotina timp de 24
de sdptamani, cu o tolerantd buna, in special la pacientii a
caror dorinta de a fuma revine la finalul celor 12 sdptamani
de tratament. Vareniclina este primul medicament pentru
care a fost dovedit un efect semnificativ pe termen lung

impotriva recidivei. Tonstad et al. au explorat efectul de
consolidare al unui tratament prelungit cu vareniclina
[randomizand cei 1210 subiecti care, la finalul celor 12
saptamani de tratament, erau total abstinenti (62% din
efectivul initial)]: comparativ cu succesul rezidual de 49,8%
din grupul trecut pe placebo, 70,6% dintre subiectii din
grupul cu vareniclind au atins sau au mentinut cea mai
stricta abstinentd la finalul saptamanilor 13-24. Aceasta
superioritate se mentine pe termen lung: 44% dintre
subiectii tratati cu vareniclind in cadrul tratamentului
prelungit (24 de sdptamani in total) au fost abstinenti in
saptdmanile 25-52 (fatd de 37,1% in grupul de control).5

Tratament prelungit cu bupropion

Durata tratamentului cu bupropion poate fi prelungita
dincolo de cele 7-9 sdptamani ale curei standard, cu
o eficacitate considerata buna atat asupra ratelor de
abstinenta Tnregistrate la finalul tratamentului si Tn timpul
monitorizarii, cat si Tn ceea ce priveste prevenirea recidivei.
Hays et al. au cercetat aceasta problematica prin intermediul
unui studiu comparativ randomizat in care 300 mg de
bupropion au fost administrate timp de sapte saptamani la
784 de fumatori sanatosi, inainte de a evalua evolutia lor
sub placebo, respectiv sub bupropion, in cadrul unei cure
aditionale de 45 de saptamani: o rata bund de abstinentd a
fost evidentiatd dupa 52 de saptamani in grupul beneficiar
de bupropion (55,1%), fata de 42,3% in grupul de control (sub
placebo din saptdmana 8).8 In timpul monitorizarii, aceasts
proportie se mentine la 78 de saptamani, observandu-se o
ratd de abstinentd de 47,7% in grupul care a beneficiat de
bupropion pe termen lung fatd de 37,7% in grupul placebo
(p=0,034), apoi se diminueaza: diferenta nu mai este
semnificativa la saptamana 104, corespunzatoare vizitei
de incheiere a studiului (41,6% pentru grupul cu un an de
bupropion fatd de 40,0% pentru grupul placebo). Recidivele
au fost Tnregistrate, in medie, la 156 de zile pentru grupul
sub bupropion continuu fata de 65 de zile in grupul in care
placebo a luat locul tratamentului de sapte sdptdmani
(p=0,021), o data factuald care pledeazad incontestabil in
favoarea unui proces extins de tratament cu bupropion.¢

Cox et al. au repartizat aleatoriu - randomizat - fumatorii
abstinenti tratati cu bupropion timp de sapte saptamani fie
la un tratament cu bupropion prelungit pe parcursul unui
an, fie la placebo.” La finalul tratamentului, aportul continuu
de bupropion a produs o rata de abstinenta mai mare decat
placebo, dar nicio diferentd semnificativa nu a subzistat dupa
un an de monitorizare. Timp de 12 saptamani, Killen et al. au
tratat fumatorii, Tn cadrul unui studiu deschis, cu bupropion,
plasture nicotinic si exercitii saptamanale de prevenire a
recidivei.® Toti participantii au beneficiat, intr-o a doua etapa,
de patru sedinte aditionale de prevenire a recidivei, in timp
ce tratamentul cu bupropion trebuia sd continue Tncd 14
sdptdmani: in realitate, jumatate dintre subiecti au primit
doar un placebo. Nu s-a inregistrat nicio diferenta in ratele
de abstinenta intre cele doua conditii la un an.

La nevoie, tratamentul farmacologic poate fi prelungit
dincolo de perioadele recomandate de obicei. S-a stabilit
ca cele mai importante efecte asupra ratelor de abstinenta
sunt favorizate de un tratament combinat de substitutie
nicotinica: transdermic (pe termen lung) impreuna cu orice
alt TSN administrat ad libitum.!
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4.5 Dovezi stiintifice disponibile privind
abordarile alternative utilizate
in perspectiva ajutorului pentru
renuntarea la fumat

Fie ca se bazeaza pe vaccinuri, medicamente sau diverse
parghii non-farmacologice, existd numeroase abordari
utilizate in perspectiva sustinerii opririi fumatului, fara
ca acestea sa poatd pretinde astazi dovada eficacitatii lor.
Mai jos sunt prezentate sumar interventiile care au facut
obiectul cercetarilor stiintifice, dar care nu au produs,
pentru moment, dovezi concludente pe baza unei evaluari
a impactului dupd minimum 6 luni de monitorizare de la
inceputul tratamentului:

Vaccinurile

Trei vaccinuri anti-nicotice sunt in prezent sub evaluare
clinicd.? 0 analizd a celor cinci studii clinice de faza I/Il
accesibile, referitoare la vaccinurile Tmpotriva nicotinei,
evidentiaza o crestere a ratelor de oprire limitata la grupuri
mici de fumatori care prezintd un titru de anticorpi deosebit
de ridicat. S-a desprins concluzia ca modelele animale
subiacente ale adictiei ar putea fi lacunare: este necesara
o mai buna intelegere a procesului care contribuie la
dependenta.?

O a doua revizuire condusa de colaborarea Cochrane a
concluzionat c3 Tncetarea fumatului [prin aceastd metodi]
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nu este sustinuta de dovezi stiintifice. Sunt necesare
cercetdri suplimentare.?

Acetatul de argint

O revizuire a studiilor randomizate referitoare la acetatul
de argint comercializat Tn perspectiva ajutorului pentru
renuntarea la fumat concluzioneaza absenta oricarui efect.*

Nicobrevin

Comercializat ca ajutor pentru renuntarea la fumat,
acest produs brevetat nu a facut obiectul niciunui studiu
randomizat in care sa se fi realizat o monitorizare pe termen
lung a statutului tabagic: prin urmare, niciun rezultat nu
permite evaluarea eficacitatii sale pe baze riguroase.?

Lobelina

Revizuirea studiilor dedicate lobelinei — un agonist
partial al nicotinei, utilizat Tn anumite preparate de pe piata
in perspectiva ajutorului pentru renuntarea la fumat — a
concluzionat cd nu exista, in prezent, nicio dovada provenita
din studii pe termen lung care sa indice ca lobelina poate
optimiza sevrajul tabagic si sugereaza ca nici macar pe
termen scurt nu este demonstrat vreun beneficiu.®

Anxioliticele

O revizuire a eficacitatii farmacoterapiei anxiolitice - cu
medicamente precum diazepam, doxepind, meprobamat,
ondansetron si beta-blocantele metoprolol, oxprenolol
si propranolol - Tn perspectiva ajutorului pentru oprirea
consolidatd a fumatului (cu abstinentd pe termen lung) nu
a produs dovezi concordante privind vreun efect pozitiv, desi
un posibil efect nu a fost exclus.”

Antagonistii receptorilor opioizi

0 examinare a dovezilor disponibile privind eficacitatea
antagonistilor opioizi - printre care naloxona si naltrexona -
utilizati Tn perspectiva ajutorului pentru oprirea consolidata
a fumatului (cu abstinentd pe termen lung) nu a produs
rezultate incontestabile si a sugerat necesitatea dezvoltarii
unor noi studii la scara mai larga.®

Mecamilamina

0O revizuire a studiilor dedicate mecamilaminei,
antagonist al nicotinei - fie administrata izolat, fie
combinata cu TSN - concluzioneaza necesitatea de a pune
la proba datele disponibile prin intermediul unor studii cu
esantioane largite.’

Gabapentina

Evaluatd in perspectiva tratamentului dependentei de
tutun Tn cadrul unui studiu preliminar de fezabilitate (proof
of concept), gabapentina - administrata in dozaj uzual - nu
a permis reducerea in mod probant a ratelor de tabagismin
randul participantilor.'

Antagonistii receptorului CB1

O revizuire a trei studii vizdnd determinarea eficacitatii
antagonistilor selectivi ai receptorului CB1 [(in spet3,
rimonabant si taranabant) in favorizarea opririi fumatului
si evaluarea efectelor lor asupra modificarii greutatii
consecutive renuntarii la tutun, a evidentiat indicii
probante. Totusi, laboratoarele au pus capat dezvoltarii/
productiei acestor molecule Tn 2008 (avand in vedere decizia
autoritatilor sanitare europene privind rimonabantul).”

Tablete de glucoza

intr-un studiu randomizat privind eventualul aport
al tabletelor de glucoza in materia ajutorului pentru
renuntarea la fumat (compararea ratelor de abstinenta
continua la sase luni intre tabletele de glucoza si tabletele
placebo cu putine calorii), niciun efect semnificativ al
tabletelor de glucoza nu le-a distins de tabletele cu gust
exclusiv dulce. Totusi, cercetdtorii sustin cd posibilitatea
unui efect ca adjuvant la TSN sau bupropion merita sa fie
studiata.™

Interventii non-medicamentoase

Interventii bazate pe mobilizarea unui partener

0 examinare a 57 de articole dedicate implicarii unui
partener (sot/sotie, coleg sau altcineva) ca strategie de
ajutor pentru oprirea consumului de tutun - criteriul fiind

abstinenta pe termen lung - nu a ajuns la concluzii definitive
si preconizeaza cercetdri suplimentare.’

Stimulente financiare

O revizuire a 17 studii care evaluau efectele emulatiei,
ale stimulentelor materiale sau financiare mobilizate
pentru a consolida procesul de abandonare a fumatului nu
a evidentiat dovezi decisive de crestere a ratelor de oprire
pe termen lung."™ Autorii au concluzionat ca masurile
stimulatorii par sa creasca ratele de oprire atat timp cat
sunt aplicate, cu rezultate mixte pe termen lung. Testate pe
paciente fumatoare in timpul sarcinii, interventiile care au
recurs la parghia motivationald a stimulentelor au crescut
ratele de oprire evaluate atat la sfarsitul sarcinii, cat si la
inceputul perioadei post-partum.

Beneficiile activitatii fizice regulate asupra opririi
fumatului: interventiile bazate pe exercitiu fizic

0 examinare a celor 20 de studii dedicate incidentei
interventiilor bazate pe activitatea fizica in perspectiva
ajutorului pentru renuntarea la fumat a gasit un singur
studiu care arata un impact pozitiv al exercitiului fizic
asupra ratelor de abstinenta, la finalul unei monitorizari de
un an. Diverse lacune afectau celelalte studii. Prin urmare,
au fost recomandate noi cercetari orientate catre incidenta
componentei fizice in gestionarea fumatorului.'®

Hipnoterapia / Hipnoza medicala

O revizuire a 11 studii controlate randomizate referitoare
la eficacitatea hipnozei utilizate Tn perspectiva ajutorului
pentru renuntarea la fumat a gdsit rezultate contradictorii
si nu a furnizat dovada ca hipnoterapia ar putea fi la fel
de eficientd ca consilierea (counseling) n calitate de
tratament.™

Acupunctura, laserul, electrostimularea

O revizuire a 38 de rapoarte de studii randomizate
care chestionau eficacitatea acupuncturii si a tehnicilor
derivate - acupresiune, terapie laser, electrostimulare - in
perspectiva tratamentului vizand renuntarea la fumat, nu

(=

~=—



a degajat indicii convergente privind eficacitatea acestor
interventii, desi nu au fost trase concluzii definitive si au fost
recomandate noi cercetdri in cadrul carora sa fie evaluate
aceste tehnici intr-o utilizare mai sustinutd (frecventa si
continuitatea interventiilor vizate)."”

Metode aversive [conditionare aversiva)

Datele nu s-au dovedit suficient de probante nici in ceea
ce priveste abordarile terapeutice aversive: o revizuire a 25
de studii care urmareau 1) evaluarea eficacitatii ..,fumatului
rapid” (rapid smoking) - protocolul impune fumatorului sa
traga fumuri cu o frecventd anormal de mare, care ii vor
fi, deci, in esenta dezagreabile - si a altor metode aversive
vizdnd renuntarea la fumat si 2) verificarea daca o eventual3
relatie doza-efect ar putea fi stabilita, nu a putut transa
formal aceste chestiuni.’®

Recomandari

e Eficacitatea terapiilor neconventionale - precum
hipnoza, acupunctura, fitoterapia, homeopatia - nu a
fost demonstrata Th mod valid: Tn stadiul actual, acestea
nu sunt recomandate de catre experti.

e Tn m3sura in care inofensivitatea acestor abordiri este,
per ansamblu, buna, daca un pacient solicita una dintre
aceste terapii alternative, profesionistul din sanatate il
poate descuraja, dar se recomanda sa nu o interzica,
avand in vedere pericolul ca fumatorul sa renunte la
medicina conventionala.

e Recurgerea exclusiva la medicina neconventionala este,
in majoritatea cazurilor, mai putin judicioasd decéat
asocierea acesteia cu practicile si mijloacele medicinei
conventionale.
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Tigara electronica (e-cig) si alte produse cu nicotina

Un numar tot mai mare de produse noi pe baza de
tutun si nicotina au aparut in ultimii ani si sunt deosebit de
populare Tn randul adolescentilor si al adultilor tineri.

e Producatorii de tutun au lansat produsele cu tutun
incalzit (PTC) ca o alternativa la tutun pentru reducerea
riscurilor, desi cercetarile independente indica faptul ca
aceste produse prezinta un risc semnificativ mai mare
decét cel anuntat de industria tutunului.’

e Vaping-ul este in plind expansiune si, desi multi
utilizatori obisnuiti de vapoare sunt fosti fumatori, acesta
atrage de asemenea copiii si nefumatorii. Pliculetele cu
nicotind (uneori numite snus alb) castigd, de asemenea,
popularitate. Acestea sunt disponibile intr-o gama de
arome si concentratii diferite, cu putine instructiuni de
utilizare, fiind prezentate ca ..oferind un efect placut si
stimulant”.

e Consumul de snus in tari precum Suedia a dus la o
scadere a prevalentei fumatului. Totusi, datele nationale
sugereaza caintre 20085si 2022, procentul consumatorilor
de snus a crescut de la 3,2% la 7,1% in randul femeilor si
de la 20,1% la 22,9% in randul barbatilor.?
in fata popularitatii crescande a produselor alternative la

tutun si a nicotinei recreationale, profesionistii din sanatate

au tot mai multa nevoie de consiliere cu privire la modul
de informare a adultilor si adolescentilor despre utilizarea
acestora, riscurile potentiale si strategiile de renuntare. in
plus, fumatorii de tutun sunt adesea consumatori micsti;

prin urmare, profesionistii din sanatate trebuie sa ia n

considerare dependenta globald de nicotina (pentru toate

produsele cumulate), mai degrab3 decat doar dependenta
de tutun.

Tigarile electronice sau .e-cigarettes” sunt dispozitive
alimentate de o baterie care incalzesc si emit vapori dintr-o
solutie lichida care, in general, contine glicerina (glicerol)
si/sau propilen glicol, arome si aditivi.! Cartusele de unica
folosinta care contin lichidul utilizat n tigarile electronice
sunt disponibile cu sau fara nicotina.

Compozitia lichidelor utilizate variaza considerabil. Pe
langd concentratiile variabile de nicotina, acestea contin
adesea o gama larga de agenti de aromatizare, apa,
propilen glicol, de regula glicerina si diverse alte substante.
Mai mult, aerosolii produsi in timpul vaporizarii acestor
lichide contin numerosi compusi chimici, dintre care unii
sunt cunoscuti ca fiind toxici. De exemplu, formaldehida,
un cancerigen recunoscut, a fost identificata printre aceste
substante.?

Disponibile in comert, aceste produse pot fi prezentate
publicitar fie ca o alternativa la tigara, fie ca un dispozitiv
de ajutor pentru renuntarea la fumat.

Totusi, se exprimad ingrijorari cu privire la o deriva a
tigarii electronice, devenita intre timp un produs de initiere
in tabagism, un produs care uneori este consumat in zonele
de nefumitori. in intreaga Europa, experimentarea acesteia
se generalizeaza printre tineri?, iar raportat la cantitatea
de nicotind absorbita, tigara electronicd (cu cartuse
reincarcabile) se dovedeste a fi mai economica decét tigara
traditionala.

Este imperativ sa ramanem atenti la provocarile actuale
puse de noile produse, precum sistemele electronice de
livrare a nicotinei si produsele cu tutun Tncalzit. Raportul
OMS privind epidemia mondiala de tutun 2021: Gestionarea
produselor noi siemergente subliniaza marketingul agresiv
alacestor produse caalternative ,maisigure” sau .fara fum”
la tigarile traditionale. Desi amploarea riscurilor lor pentru
sdnatate raméane de stabilit, implicatiile dispozitivelor de
livrare a nicotinei sunt deja evidente.*

Eficacitate

O revizuire sistematica efectuatd de colaborarea
Cochrane a evaluat elementele probante disponibile
privind eficacitatea tigarii electronice in ceea ce priveste
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abstinenta sau reducerea fumatului.® Revizuirea a
identificat un total de 24 de studii, cuprinzand doud studii
comparative randomizate (ECR) si 21 de studii de cohorta.
Doar doud ECR-uri au fost publicate anterior: ambele s-au
concentrat pe primele modele de tigari electronice (cu un
nivel scazut de nicotind), iar aceste studii prezinta unele
limite metodologice. Comparativ cu participantii alocati
e-cig placebo, utilizatorii de tigari electronice cu nicotina
au fost mai numerosi in randul celor care s-au abtinut de
la fumat timp de cel putin sase luni (RR = 2,29, IC 95% [1,05
- 4,96]; placebo 4% vs. e-cig 9%).3 La randul lor, Bullen et
al. au comparat trei optiuni: tigara electronica cu si fara
nicotind si tratamentul de substitutie nicotinicd sub forma
de plasture. Studiul nu a evidentiat o diferenta semnificativa
intre plasture si tigara electronicd cu nicotind, ambele
dovedindu-se superioare tigarii electronice fara nicotina.¢

Rezultatele unei revizuiri sistematice din 2025 (88 de
studii finalizate, reprezentand 27.235 de participanti, dintre
care 47 au fost ECR) au aratat c3 tigarile electronice cu
nicotind ajuta mai multi oameni sa se lase de fumat decat
terapiile de substitutie nicotinicd (RR = 1,59, IC 95% 1,29
- 1,93; 12 = 0%; 7 studii, 2.544 participanti). Acest lucru se
poate traduce prin patru fumatori suplimentari la 100 care
reusesc sa renunte (IC 95% 2 - 6 in plus). Exista dovezi
de certitudine moderata care indica faptul ca tigarile
electronice cu nicotind cresc ratele de oprire a fumatului
comparativ cu tigarile fara nicotinad (RR = 1,46, IC 95% 1,09
- 1,96; 12 = 4%; 6 studii, 1.613 participanti). Totusi, sunt
necesare studii suplimentare pentru a confirma aceasta
constatare. Studiile care compara tigarile electronice cu
nicotind cu sau fara sprijin comportamental au constatat
rate de oprire mai mari la cei care utilizeaza e-cig, dar
furnizeaza date mai putin certe din cauza problemelor
legate de designul studiilor.”

Tn plus, o recentd revizuire sistematic3 si meta-analiz3
(12 studii pe 9.863 participanti] care a examinat eficacitatea
tigarilor electronice pentru sevrajul tabagic a concluzionat
ca certitudinea dovezilor care sustin ca e-cig pot ajuta cu
adevarat la renuntarea la fumat pe termen scurt este foarte
scazutd. De asemenea, nu exista suficiente dovezi pentru a
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determina siguranta si eficacitatea acestor produse pentru
sevrajul pe termen lung [peste 12 luni).8

Sinteza datelor disponibile dintr-o revizuire a literaturii
condusa de Niyati Vyas et al. indica faptul ca datele care
sustin beneficiile potentiale variaza de la o certitudine
scazutd la moderata pentru anumite comparatii si o
certitudine foarte scazuta pentru altele.

Acest lucru sugereaza ca tigarile electronice pot
sau sunt susceptibile sa favorizeze sevrajul tabagic. Tn
schimb, datele privind efectele nocive potentiale sunt de
o certitudine scazutd pana la foarte scazutda. Mai mult,
variatiile duratei de masurare a rezultatelor ntre studii ar
putea fi insuficiente pentru a surprinde efectele indeseabile
pe termen lung. Prin urmare, sunt necesare cercetari
suplimentare pentru a Tntelege mai bine eficacitatea pe
termen lung si riscurile potentiale pentru sanatate asociate
cu utilizarea tigarii electronice.?

in ceea ce priveste reducerea fumatului, dovezile
disponibile, foarte limitate, sugereaza ca utilizatorii de e-cig
care contin nicotind au fost capabili s3 isi reduca cel putin
la jumatate consumul traditional de tigari, prin comparatie:
1. Cu tigdrile electronice placebo (RR=1,31, IC 95% [1,02 la

1,68], 2 studii; e-cig placebo: 27% vs. tigara electronic3

cu nicotind: 36%];

2. Cu plasturele (RR=1,41, IC 95% [1,20 la 1,67], 1 studiu;

plasture: 44% vs. e-cig cu nicotina: 61%).5

Rezultate similare au fost raportate in studii de cohorta.
Polosa et al. au testat in Italia, pe fumatori care nu doreau
sa se lase de fumat, o tigara electronica marca Categoria
furnizata timp de 6 luni: la finalul unei monitorizari de 24 de
luni, 27,5% dintre subiecti au raportat reduceri substantiale
ale numarului de tigari fumate pe zi, in timp ce autorii
mentioneaza o rata de abstinentd declarata continud de
12,5% din efectivul initial."® Din nou, aceste studii sufera de
limitari metodologice.

Studiile de laborator au concluzionat, de asemenea,
eficacitatea tigarilor electronice in controlarea poftei de
tigara la fumatori.",'? Dezvoltarea unor noi studii clinice
este de o necesitate urgentd pentru a determina eficacitatea
tigarii electronice in promovarea abstinentei la tutun.

Siguranta

Emisiile de particule suspendate (TSP - Total Suspended
Particulate matter) provenite de la tigarile electronice sunt
estimate Tn jur de 60 ug/m3 (60 micrograme pe metru cub),
fiind de 10 pana la 15 ori mai mici fata de cele ale tigarilor
conventionale.® Pentru fiecare dintre fractiunile de PM
(particulate matter), respectiv PM1, PM2,5, PM7 si PM10*,
s-a masurat o densitate mai micd de 6 pana la 21 de ori
pentru e-cig, comparativ cu tigara traditionala. Totusi,
aceste niveluri depdsesc inca usor valorile de calitate a
aerului exterior definite de OMS.!

Numarul de studii care dovedesc efectele nefaste ale
utilizarii tigarii electronice asupra sanatatii este in continua
crestere.” Numerosi compusi toxici si cancerigeni au fost
detectati in tigarile electronice si, desi continutul lor este
mult inferior celui din produsele de tutun combustibile,
nu exista o doza de expunere fara pericol la acesti agenti
chimici. Tn conditii specifice, cum ar fi un vaping prelungit
si neintrerupt, supraincalzirea bateriei sau utilizarea unor
tigari electronice de origine necunoscuta, utilizarea lor
poate fi la fel de periculoasa ca cea a tigarilor clasice.3,

[Stiind c& aceasta serie de numere se referd la diametrul
particulelor identificate: de exemplu, in cazul PM10,
diametrul este inferior valorii de 10 pm (micrometri), n.t.]

Vaporii cu aspect de fum produsi de etilen glicol sau
glicerol constituie un iritant Tn cazul expunerii repetate,
care poate cauza reactii inflamatorii si iritatii la nivelul
plamanilor, dar nu au fost identificati ca o toxind cu caracter
grav in utilizarea pe termen scurt.”s Utilizarea sa poate
antrena diverse efecte nocive asupra sanatatii, cum ar fi
leziunile pulmonare asociate tigarii electronice sau vaping-
ului (EVALI).!

Nicotina creeaza o dependenta puternica si poate dduna
dezvoltérii cerebrale pan3 la varsta de 25 de ani.! in plus,
fumatul pasiv [de e-cig] contine nu doar nicoting, ci si
substante nocive precum aldehide si metale grele,'® care au
fost asociate cu efecte nefaste asupra sanatatii respiratorii
si cardiovasculare."

Cercetarile recente au examinat, de asemenea,
toxicitatea aromelor utilizate Tn e-lichide. Lerner et al.

au raportat ca expunerea la aerosolii/lichidele tigarilor
electronice provoaca raspunsuri inflamatorii si oxidative
masurabile la nivelul celulelor si tesuturilor pulmonare,
care ar putea duce la consecinte sau daune latente asupra
sanatatii.?

Doud revizuiri sistematice recente au prezentat un
raport actualizat privind siguranta tigarilor electronice.> %
Pisinger si Dossing au prezentat rezultatele unei revizuiri
a 76 de studii dedicate consecintelor utilizarii e-cig asupra
sanatatii. Autorii au concluzionat ca, din cauza numarului
relativ restrans de studii si a considerentelor legate
de metodologia acestora [(esantioane limitate, absenta
monitorizarii pe termen lung...), precum si a disparitatii
rezultatelor produse, nu se poate trage nicio concluzie
ferma cu privire la inocuitatea tigarilor electronice.?® Autorii
subliniaza c3d, Tn ciuda absentei dovezilor clare in materie,
tigarile electronice nu trebuie considerate inofensive.

Cea mai recentda analizd a studiilor clinice si
epidemiologice, care fincearca sa rezume rezultatele
anterioare din 107 studii si sa analizeze 124 de rapoarte
de cote (odds ratios) grupate la nivel populational, arata
cd riscurile pentru bolile cardiovasculare, accidentele
vasculare cerebrale si disfunctiile metabolice nu difera intre
utilizatorii de tigari electronice si fumatorii de tigari clasice.
Mai mult, utilizarea duald curentd (tigari electronice si
tigari conventionale) este asociata cu riscuri cu 20% pani la
40% mai mari pentru aproape toate problemele de sanatate
comparativ cu fumatul exclusiv.?®

Lipsa studiilor fiabile a determinat majoritatea
autoritatilor nationale sa interzicd publicitatea acestui
produs electronic ca dispozitiv de ajutor pentru renuntarea
la fumat.

Recomandari:

e Datele actuale nu permit estimarea In mod adecvat a
riscurilor pentru sanatate asociate cu utilizarea tigarilor
electronice (nivel de dovada B).

o Eficacitatea tigarilor electronice ca dispozitive de ajutor
pentru renuntare nu este suficient documentata pentru a
sustine utilizarea lor in aceasta functie (nivel de dovada B].
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¢ Nu exista dovezi ale unor efecte adverse frecvente sau
severe legate de utilizarea tigarii electronice, dar nu
exista nici dovezi privind eficacitatea vapatului in ceea
ce priveste renuntarea la fumat: in aceste conditii, avand
in vedere absenta studiilor probante, profesionistii din
sanatate nu trebuie sa recomande acest produs (nivel de
dovada B).

e Este de o necesitate urgenta ca mai multe studii clinice
sa ne ajute sa determinam inocuitatea si eventuala
eficacitate a tigarilor electronice in ceea ce priveste
favorizarea abstinentei la tutun.
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4.6 Recomandari pentru abordarea
reducerii consumului de tutun

Reducerea consumului de tutun este propusa ca o
optiune secundara fumatorilor care nu doresc sau nu pot
sa se lase complet de fumat. Reducerea consumului trebuie
considerata o etapa tranzitorie catre o oprire viitoare pentru
fumatorii care nu au facut alegerea de a renunta la tutun
sau care nu reusesc acest lucru. Cu toate acestea, in
fata oricarui utilizator de tutun, scopul urmarit de cadrul
medical rdmane, in esenta, oprirea completa a fumatului.

Abordarea reducerii consumului de tutun prezintd un
dublu interes:

e Reducerea tabagismului si, prin urmare, cel putin a
anumitor riscuri implicate de acesta;

e Cresterea increderii pacientului in capacitatea sa de a se
ldsa complet si cresterea numarului de tentative pe care
acesta le poate face intr-un an.

S-atemutcareducereaconsumuluide tutunavutainvedere
pentru unii fumatori ar putea scddea rata de oprire, insa nicio
data nu a confirmat aceastd ingrijorare: s-a observat, mai
degraba, efectul invers. O revizuire a colaborarii Cochrane nu
a gasit nicio diferentd in ceea ce priveste probabilitatea de
oprire intre oprirea brusca ..de pe o zi pe alta” si reducerea
consumului de tigari inainte de data opririi, concluzionand ca

alegerea poate fi lasata la latitudinea pacientului.' Pacientii
care nu doresc sa se lase, dar cdrora li s-a propus reducerea
consumului, au mai multe sanse de a fi abstinenti la un an
decat cei cdrora nu li s-a ficut aceastd propunere, oprirea
fiindu-le prezentata ca unica solutie.3*

Reducerea consumului de tutun a fost definitd ca o
scadere cu 50% a consumului prealabil, fara abstinenta
completa.1

Datele limitate (provenite din studii de micd amploare, pe
populatii selectate si pentru perioade scurte de urmarire)
sugereaza ca o reducere substantiala a fumatului ar reduce
mai multi factori de risc cardiovascular si ar ameliora
simptomele respiratorii. Reducerea fumatului este asociata
cu o scadere de 25 % a biomarkerilor de tutun si a incidentei
cancerului pulmonar si cu o crestere redusa, aproape
nesemnificativa, a greutatii la nastere a copiilor nascuti din
mame fumatoare.2 Nu par sa apara beneficii remarcabile
asupra functiei pulmonare in cazul reducerii fumatului.5

Reducerea consumului constituie o alternativa
terapeutica pentru fumatorii care nu sunt incd pregatiti
s3 se lase total. Intr-un studiu TSN vs. placebo, rata de
oprire a fumatului in cadrul grupului experimental tratat
cu gume nicotinice a fost, dupa trei luni, de doud ori mai
mare decat cea masurata in grupul martor si de trei ori mai
mare la 12 luni de monitorizare.? Utilizarea concomitentd a
gumei nicotinice cu un fumat persistent, dar redus, a fost
bine tolerata, cu o scadere semnificativa a biomarkerului
monoxidului de carbon.? Studiul ROSCAP privind reducerea
fumatului la pacientii cardiaci a fost un studiu randomizat
controlat care a evaluat eficacitatea strategiei de reducere
a fumatului Tn diminuarea efectelor nocive ale expunerii la
tutun. Cei care au reusit sa reducd fumatul au fost in special
barbatii, cu un consum mai intens de tutun in comparatie cu
grupul de control.®

4.6.1 Reducerea consumului de tutun prin
substitutie nicotinica

Reducerea consumului de tutun cu ajutorul unui
tratament de substitutie nicotinica este recomandata doar
in cazul fumatorului dependent, adica acel fumator a carui
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consum este determinat in mare masurd de numarul mare
de receptori nicotinici (si desensibilizarea acestoral, printre
cei care prezinta un scor Fagerstrom mai mare de 3 sau
chiar de 6. Reducerea consumului lor tabagic ar trebui
propusa sistematic fumatorilor puternic dependenti, care
au un scor de 7 sau mai mult la testul Fagerstrom, care
sufera de o boala legata de tutun si care nu sunt pregatiti
sd se lase de fumat.

0 meta-analiza a sapte studii controlate si randomizate,
implicand 2.767 de fumatori care initial nu doreau sa se
lase de fumat, a aratat ca, la sase luni de la Tnceputul
tratamentului, rata de abstinenta a fost semnificativ mai
mare in randul fumatorilor care fusesera alocati aleatoriu
la TSN (guma nicotinica, inhalator sau plasture) timp de
sase luni sau mai mult, in timp ce Tncercau sa isi reduca
fumatul: 9% vs. 5% abstinenti in grupul de control.”

Tratamentul nicotinic de substitutie este utilizat intr-o
logica de substitutie partiald, in timp ce scade numarul de
tigari fumate pe zi si efectele nocive ale componentelor
tutunului (altele decat nicotina) sunt potential reduse. Nicotina
furnizata pe cale farmaceutica este livratd intr-un mod mai
progresiv, ceea ce contribuie la o mai micd intretinere a
adictiei. Doza de nicotina farmaceutica va fi crescuta gradual
pana la obtinerea unei reduceri de cel putin 50% a numarului
de tigari fumate si poate fi ulterior marita pentru a conduce
la oprirea completa a fumatului (Figure 4.9).

Figura 4.9: Oprirea progresiva: Strategia de fumat ,,Reduce

to quit”
4 ................................

ugera 1
renuntarea la reducerea
fumat

reducerea
consumului

4.6.2 Reducerea consumului de tutun cu vareniclina
Un studiu recent condus de Ebbert et al. a constat

intr-un studiu randomizat, dublu-orb si controlat, care a

examinat utilizarea vareniclinei siimpactul acesteia asupra

fumatorilor care nu erau dispusi sau capabili sa se lase de

fumat in urmatoarele 30 de zile, dar care erau gata sa Tsi
reduca tabagismul si sa se opreasca in urmatoarele 3 luni.®
Studiul a aratat ca recurgerea la varenicling (vs. placebo)

a crescut semnificativ ratele de abstinenta la tutun la

sfarsitul tratamentului si la finalul monitorizarii (abstinenta

la 12 luni: 27,0% pentru grupul cu vareniclina vs. 9,9%

pentru grupul placebo; DR=17,1% [IC 95%, 13,3% - 20,9%];

RR=2,71C [2,1-3,5]].

Recomandari

e Reducerea consumului de tutun creste probabilitatea
unei tentative ulterioare de oprire a fumatului (nivel de
dovada A).

e Utilizarea TSN este recomandata Tn cadrul abordarii
.reduce to quit” (oprire progresiva) in randul fumatorilor
care prezintd niveluri ridicate de dependenta nicotinica
(nivel de dovad3 A).

e Utilizarea vareniclinei in cadrul abordarii .reduce to
quit” (oprire progresivd) s-a dovedit eficientd intr-un
studiu clinic (nivel de dovada B).

Referinte

1. Lindson-Hawley N, Aveyard P, Hughes JR. Reduction versus
abrupt cessation in smokers who want to quit. Cochrane

Database of Systematic Reviews 2012, Issue 11. Art. No.:
CD008033. DOI: 10.1002/14651858.CD008033.pub3.

2. Trofor A., Mihaltan F., Mihaicuta S., Pop M., Todea D et.al,,
Romanian Society of Pulmonologists Smoking Cessation and
Smoker’s Assistance Guidelines (GREFAJ, 2nd ed. - Tehnopress
lasi,2010, www.srp.ro

3. NICE Guidelines:  Tobacco: Harm-reduction approaches
to smoking cessation. National Institute for Health Care
Excellence, United Kingdom. https: //www.nice.org.uk/
guidance/ph45.

4. Bolliger C, Zellweger JP, Danielsson T and al. Smoking
reduction with oral nicotine inhalers: double blind, randomised
clinical trial of efficacy and safety. BMJ 2000; 321: 329-333.

5. Anthonisen N, Connett J and Muttay R for the Lung Health
Study Group. Smoking and lung function of lung health study
participants after 11 years. Am J Respir Crit Care Med. 2002;
166: 675-79.

6. Ludvig J, Miner B, Eisenberg MJ. Smoking cessation in patients
with coronary artery disease, Am Heart J 2005; 149: 565-72.

7. Moore D, Aveyard P, Connock M, Wang D, Fry-Smith A, Barton
P. Effectiveness and safety of nicotine replacement therapy
assisted reduction to stop smoking: systematic review and
meta-analysis, BMJ 2009; 338: b1024.

8. Ebbert JO, Hughes JR, West RJ, Rennard SI, Russ C, McRae TD,
Treadow J, Yu CR, Dutro MP, Park PW. Effect of varenicline on
smoking cessation through smoking reduction: a randomized
clinical trial. JAMA. 2015; 313(7): 687-94.

4.7 Recomandari terapeutice vizand
prevenirea recidivei

Recidiva (sau reluarea consumului), definita ca revenirea
la utilizarea substantei dupa o perioada de abstinenta, este
o etapa frustrantd, dar inevitabild in procesul de recuperare
din dependenta tabagicd. Referindu-se la recidiva ca la
un esec al tratamentului pe termen lung in sens general,
Piasecki arata ca aceasta este o constatare comund si
rapidd Tn randul celor care Tncearcd sa renunte; marea
majoritate a fumatorilor care se inscriu n studii clinice
de renuntare raportand un istoric de tentative trecute,
majoritatea esuand deja cel putin o data in timp ce utilizau
un ajutor farmacologic.’,? De asemenea, multe episoade de
.pas gresit” (lapses) apar in primele 24 de ore de la ziua
stabilita pentru oprire.

Strategii comportamentale
Trei strategii majore sunt comune programelor actuale
de prevenire a recidivei:

1. Strategii cognitiv-comportamentale pentru a evita
recidiva atunci cand apare pofta (craving) si pentru a
invata din orice episod de ,.pas gresit”;

2. Strategii de sprijin social care se concentreaza pe nevoia
fumatorului de sprijin emotional din partea membrilor
familiei sau a prietenilor apropiati;

3. Strategii de schimbare a stilului de viata centrate pe
ajutarea fumatorilor sa si dezvolte noi identitdti sociale
ca persoane care nu mai consuma droguri (nicotina).",2

Tn prezent, dovezile sunt insuficiente pentru a corobora
contributia interventiilor comportamentale specifice la
prevenirea recidivei in randul subiectilor care au reusit sa
se opreasca.?

Interventiile specifice, individuale sau Tn format de grup,
nu au permis prevenirea eficienta a recidivei, indiferent
de durata sedintei sau a monitorizarii, chiar si dupa opt
sdaptamani de suport telefonic.23

Interventiile centrate pe identificarea si capacitatea
de a face fata situatiilor de tentatie ofera cele mai multe
promisiuni in ceea ce priveste strategiile comportamentale
eficiente pentru prevenirea recidivei.’

in perspectiva modeldrii unor interventii capabile s3
reduca eficient riscul de recidivd Tn cadrul unor categorii
vulnerabile de fumatori, cum ar fi femeile in perioada post-
partum sau persoanele Tncarcerate, identificarea factorilor
specifici de recidiva poate creste eficacitatea strategiilor
combinate: interviul motivational si tratamentul cognitiv-
comportamental.®®

Utilizarea medicamentelor
Tratamentul prelungit cu vareniclina pare sa fie eficient

in prevenirea recidivelor dupa o perioada initiald de

abstinenta sau un episod de tratament acut, Tnsa dovezile
se limiteaza la un singur studiu.® Hayek et al. au constatat

in 2009 ca administrarea prelungita de vareniclind previne

recidivele, in special la pacientii care ajung la abstinenta mai
tarziu, Tn timpul tratamentului standard de 12 saptamani cu
vareniclind.” Pacientii au fost randomizati in doua grupuri:
trei luni de tratament suplimentar cu vareniclind fata
de trei luni de tratament suplimentar cu placebo. Autorii
raporteaza un risc mai mare de recidiva la pacientii care au
renuntat la fumat abia in a 11-a sdaptdmana de tratament,
comparativ cu cei care au renuntat incd din prima
sdptamand. Rata de abstinentd Tn a 52-a saptamana a fost
de 5,7% pentru persoanele care au renuntat mai tarziu si de
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54,9% pentru cele care au renuntat mai devreme. Din acest

punct de vedere, se poate concluziona cd un tratament

repetat de 12 sdptamani cu vareniclina la fumatorii care
nu reusesc sa renunte la fumat Tn prima sau a doua
sdptamana, se va dovedi benefic, asa cum s-a observat in

acest studiu pe 1208 pacienti, care erau inca abstinentiin a

12-a sdptamana de tratament cu vareniclina.”

Utilizarea prelungita a bupropionului nu ar avea un
impact asupra ratei de recidivd, insd dovada nu este
stabilita in mod cert.®> Un numar mic de studii a produs
rezultate conform carora utilizarea prelungita a TSN este
eficientd pentru prevenirea recidivei, desi sunt necesare
cercetari aditionale.®

Japuntich et al. au examinat efectele a cinci abordari
farmacoterapeutice pentru renuntarea la fumat (bupropion,
tabletd nicotinica, plasture nicotinic; bupropion si tableta
de nicotind; plasture si tabletd de nicotina) pe o perioad3
de opt sdptamani ce a urmat unei tentative de renuntare.®
Autorii au adoptat demersul descris de Shiffman et al.
pentru a studia efectul medicamentelor pe parcursul a trei
jaloane ale procesului de incetare a fumatului: abstinenta
initiald, pasul gresit (lapse) si tranzitia de la pasul gresit
catre recidiva (relapse).

Tn esenta, acesti cercetitori au emis ipotezele c3, in
comparatie cu placebo:’

1. Bupropionul va creste rata de abstinenta initiala;?

2. Tabletele nicotinice vor reduce riscul de pas gresit;

3. Atat bupropionul, cat si plasturele nicotinic vor reduce
riscul de recidiva Tn urma unui pas gresit;*

4. Farmacoterapia combinatd (bupropion + tablet3,
plasture + tablet3) va produce efecte benefice superioare
monoterapiilor pentru fiecare dintre criteriile definite.*
Aceasta cercetare a concluzionat ca medicamentele

pentru renuntarea la fumat sunt eficiente Tn promovarea

abstinentei init iale si in reducerea riscului de pas gresit,
dar nivelul de dovada este mai scdzut in ceea ce priveste
capacitatea lor de a preveni recidiva (alunecarea de la
pasul gresit catre recidiva). Combinarea tratamentelor
farmacologice tinde sa producd rezultate superioare
monoterapiilor, favorizand accesul la abstinenta si
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prevenirea pasilor gresiti. Pentru atingerea abstinentei
initiale, optiunea plasture + tablete nicotinice s-a dovedit
superioara optiunii bupropion + tablete nicotinice.

Bupropionul, TSN si vareniclina par sa aiba un raport
cost-eficienta satisfacator pentru prevenirea recidivei n
timpul tentativei de oprire, precum si in randul fumatorilor
care au devenit recent abstinenti. O utilizare extinsa a
acestor tratamente eficiente de prevenire ar putea adauga,
la un cost acceptabil, un beneficiu substantial de sanatate
pentru furnizorii de servicii medicale.?

Recomandari:

« in prezent, dovezile sunt insuficiente pentru a corobora
contributia interventiilor comportamentale specifice la
prevenirea recidivei Tn randul subiectilor care au reusit
sa se opreasca. (Nivel de dovada B)

e Tratamentul prelungit cu vareniclind poate preveni
recidiva. (Nivel de dovada B)

e Tratamentul cu bupropion, atunci cand este prelungit,
nu se traduce printr-un efect clinic important. (Nivel de
dovada B])

e Exista dovezi incipiente care pledeaza pentru utilizarea
prelungitd a TSN Tn perspectiva prevenirii recidivei, desi
sunt necesare cercetari aditionale privind tratamentul
prelungit prin substitutie nicotinica. (Nivel de dovada B)
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4.8 Recomandari terapeutice vizand
grupurile la risc sau situatiile
particulare

Interventiile considerate eficiente in prezentele linii
directoare pentru renuntarea la fumat sunt recomandate
tuturor persoanelor care consuma tutun, cu exceptia cazurilor
in care recurgerea la tratamente medicamentoase este
contraindicatd, cum este cazul sarcinii si al adolescentilor.
Exista, de asemenea, consideratii specifice pentru anumite
populatii expuse riscului, atunci cand nu sunt disponibile
dovezi suficiente sau cdnd medicamentele nu s-au dovedit
a fi eficiente (de exemplu, consumatorii de tutun fara fum,
fumatorii moderati etc.). Situatiile speciale si grupurile
expuse riscului sunt examinate in subcapitolele urmatoare.

4.8.1. Recomandari de tratament vizand femeile
Insarcinate
Abstinenta de la tutun este esentiala pentru femeile

insarcinate. O cohortd daneza a aratat ca fumatul Tn timpul
sarcinii dubleaza riscul de moarte fetald tardiva si de
deces in cursul primului an de viata.1 Hipoxia intrauterina
legata de tabagism este asociata cu o greutate mai mica
la nastere. La multe femei, pofta de a fuma este greu de
stapanit In timpul sarcinii.?

Cea mai buna alegere este renuntarea la fumat inainte
de sarcing, utilizand toate mijloacele de ajutor disponibile.

Pentru femeile Tnsarcinate care nu sunt capabile s3
renunte singure la fumat, optiunea nr. 1 in timpul sarcinii
este asigurarea accesului la cel mai bun acompaniament
psihologic si la tratamente adecvate pentru dependenta
farmacologica.

O reducere a consumului la cateva tigari pe zi nu poate
fi un scop acceptabil. Singurul obiectiv acceptabil este
abstinenta totald de la tutun Tnainte de sfarsitul primului
trimestru.

S-a stabilit ca interventiile psihosociale sunt eficiente,
crescand ratele de abstinentd tabagica in randul femeilor
insarcinate (RR=1,44, interval de incredere 95% (IC 95%)
[1,19 la 1,73]; 30 de studii].? Datele probante sunt mai
putin solide Tn ceea ce priveste eficacitatea interventiilor
de sprijin social oferite de parteneri/egali in vederea
ajutorului pentru oprire (cinci studii, RR mediu =1,42,
IC 95% [0,98 la 2,07]).3 Date incurajatoare pledeazd fin
favoarea eficacitatii interventiilor de ajutor pentru oprire
consolidate prin diverse stimulente, desi sunt necesare
cercetdri suplimentare Tn acest domeniu.?

Niciun studiu convingator nu raporteaza, in cazul
tratamentului nicotinic de substitutie, efecte adverse
specifice maisevere decat efectele propriiale tabagismului.*
Tn timp ce dovezi experimentale si fapte clinice irefutabile
stabilesc ca nicotina dauneaza dezvoltarii fatului?
cercetarea nu a degajat o certitudine in ceea ce priveste
efectele asupra rezultatului sarcinii - fie ele pozitive sau
negative - ale recurgerii femeilor insarcinate la TSN.4

Opt studii au examinat eficacitatea terapiilor de
substitutie nicotinica (TSN]) in timpul sarcinii. Datele
disponibile sugereazd ca TSN pot Tmbunatati ratele de
renuntare la fumat spre sfarsitul sarcinii, desi studiile
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au prezentat una sau mai multe limitari metodologice si,
in general, au fost raportate rate scazute de aderenta la
TSN. Tn aceste conditii, lipsesc dovezi de inaltd calitate
care sa permita stabilirea faptului ca TSN ofera femeilor
insarcinate un sprijin decisiv in Tncetarea fumatului. Un
studiu randomizat realizat in Regatul Unit, in care peste
80% dintre femeile Tnsarcinate nu mai primeau tratamentul
[respectiv plasturi TSN] dupa prima luna, nu a evidentiat
diferente in ceea ce priveste renuntarea la fumat, cu
exceptia primei luni de tratament.5

TSN implica un risc semnificativ mai redus pentru fat
comparativ cu situatia in care viitoarea mama continua
si fumeze. In comparatie cu plasturele de 24 de ore,
substitutia nicotinica orald poate fi utilizatd in vederea
reducerii riscului global. Vareniclina si bupropionul nu sunt
indicate la femeile insarcinate si nu sunt recomandate.

Recomandari:

e Statutul tabagic al oricarei femei insarcinate ar trebui
evaluat pe tot parcursul sarcinii, iar oricarei paciente
fumatoare ar trebui sa i se ofere sprijin pentru
renuntarea la fumat (nivel de dovada A).

e Un acompaniament comportamental/psihosocial
intensiv este recomandat pentru orice femeie insarcinata
fumatoare (nivel de dovada AJ.

e TSN reprezinta singura farmacoterapie care a fost
testata la femeile Tnsarcinate. Rezultatele contradictorii
nu permit sustinerea ideii ca utilizarea TSN este pe
deplin eficienta ca strategie de sprijin pentru renuntarea
la fumat, desi riscul pentru fat este considerabil redus
atunci cand viitoarea mama recurge la TSN n loc sa
continue sa fumeze.
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4.8.2. Recomandari de tratament pentru tinerii cu
varsta sub 18 ani

La tdndrul consumator, dependenta de nicotina se
dezvolta rapid.’ intrucat, adesea, consumul de tutun
debuteazd in preadolescentd, acestui grup de varsta trebuie
sd i se acorde prioritate In interventiile medicilor, in sprijinul
prevenirii fumatului.

O revizuire a literaturii de specialitate in acest domeniu
evidentiaza un spectru larg de abordari, dar si eficacitatea
lor limitata." Interventiile care vizeaza adolescentii includ
tratamentul farmacologic, abordari comportamentale
dezvoltate in special in cadrul programelor comunitare sau
scolare si politici de control al tutunului (tobacco control].
Aceste interventii au avut rezultate mixte. Se pare ca efectul
terapeutic cel mai semnificativ observat la adolescenti tine
de autocontrol si de capacitatile de adaptare, de strategiile
motivationale care reduc ambivalenta fata de schimbare
si de gestionarea influentelor sociale care afecteaza
comportamentul tabagic.

In Statele Unite, Centers for Disease Control (CDC)
recomandd drept cele mai eficiente interventiile
multidimensionale care asociaza implicarea comunitatii
locale cu programe de sprijin consolidate in mediul scolar.?
Atunci cand tinerilor li se ofera o indrumare orientatd spre
renuntarea la fumat, trebuie avut in vedere faptul ca, in
majoritatea cazurilor, acestia Tsi subestimeaza dependenta

de nicotina. Fie ca fumeaza ocazional, fie ca au devenit
consumatori zilnici, adolescentii cred ca pot renunta usor
la fumat imediat ce decid acest lucru. in realitate, in fiecare
an, doar aproximativ 4% dintre fumatorii cu varste intre 12
si 19 ani reusesc sa renunte la fumat, cu o rata de esec mai
mare decat Tn randul fumatorilor adulti.?

Statisticile arata, de asemenea, cd adolescentii sunt
foarte interesati de perspectiva renuntarii la fumat: intre 11
si 19 ani, 82% iau 1n considerare renuntarea, iar 77% au
intreprins, in cursul anului precedent, tentative serioase
de a se lasa de fumat.® Tentativele adolescentilor sunt
rareori planificate: majoritatea aleg sa renunte fara ajutor
calificat - indiferent de forma acestuia - Tnsa cercetdrile
au demonstrat ca tinerii care participa la programe de
renuntare la fumat au de doua ori mai multe sanse de a-si
duce tentativa la bun sfarsit.*

Sprijin psihologic si tratamente de renuntare la fumat
recomandate persoanelor sub 18 ani

In ciuda prevalentei ridicate si a implicatiilor
semnificative asupra sanatatii ale fumatului Tn randul
adolescentilor, s-au depus putine eforturi pentru a dezvolta
programe de renuntare la fumat destinate acestei grupe
de varsta. Acest domeniu de cercetare s-a concentrat
aproape exclusiv pe tratamente psihosociale, asa cum
se aratd ntr-o meta-analizd care a constatat o ratd de
renuntare la fumat de 12% la trei luni dupd tratament,
comparativ cu 7% n randul grupurilor de control. 5 O
interventie psihosociala care s-a dovedit incurajatoare,
dar numai in ceea ce priveste rezultatele preliminare, este
managementul contingentei (CM), care este un tratament
comportamental bazat pe conditionarea operantd, in care
comportamentele dorite (cum ar fi abstinenta de la fumat)
sunt intarite direct cu recompense (de exemplu, vouchere,
bani). Dovezile sugereaza ca CM, singur sau in combinatie
cu terapia cognitiv-comportamentala (CBT), poate fi eficient
inTncurajarea adolescentilor sa renunte la fumat. Un studiu
(n = 28) a demonstrat rezultate deosebit de Tncurajatoare,
53% dintre participantii care au beneficiat de CM si CBT
reusind sa se abtind la sfarsitul tratamentului de o luna,

comparativ cu 0% dintre cei care au beneficiat doar de CBT.
Pe baza acestor rezultate preliminare, un studiu recent la
scard mai largd (n=110) a investigat o interventie CM de
trei saptamani, de doua ori pe zi, singura sau combinata cu
terapie motivationald, in randul studentilor fumatori care nu
urmau niciun tratament. 7 Participantii care au beneficiat
de CM (cu recompense banesti, pe baza nivelurilor de
monoxid de carbon din prima saptamana si a abstinentei
de la fumat Tn a doua si a treia saptdméana) au demonstrat
niveluri semnificativ mai scazute de monoxid de carbon si
o0 abstinentd mai mare (55% fatd de 18% din citiri) in timpul
tratamentului, decat cei care nu au beneficiat de CM.

0 meta-analiza care a evaluat eficacitatea consilierii
la tineri a aratat ca aceasta metoda dubleaza ratele de
abstinenta pe termen lung, comparativ cu abordarile
uzuale (sfatul scurt, materiale de auto-suport si orientare
catre centrele de ajutor pentru renuntarea la fumat) sau
comparativ cu absenta oricarei interventii. in general, pot
fi utilizate diferite formate de tratament pentru abordarea
adolescentilor fumatori: formatul de grup sau abordarea
individuals. In ambele cazuri, sunt necesare mai multe
sesiuni. Sesiunilor individuale fata in fatd li se vor asocia
schimburi si sprijin telefonic, mesaje transmise prin telefon
sau prin internet. Consilierea oferita adolescentilor trebuie
sa fie confidential si sa le respecte viata privata: aceasta
indrumare se va desfasura, de preferinta, fard prezenta
profesorilor sau a parintilor.

Sedintele realizate cu in format pair (sedinte/ activitati
in format de la egal la egall s-au dovedit deosebit de
eficiente: metoda propune o consiliere comuna adresata
tanarului fumator si celui mai bun prieten al sau, coleg de
clasa sau coleg de munca, chiar daca acesti parteneri nu
sunt fumatori. Dacd adolescentul provine dintr-o familie de
fumatori sau este expus fumatului pasiv, se recomanda, de
asemenea, acordarea unui sprijin parintilor, sub forma unui
acompaniament psihosocial.

Cercetarile au ardtat ca, atunci cand sunt furnizate
in cadrul serviciilor pediatrice sau in legatura cu copii
spitalizati, interventiile de consiliere destinate parintilor
cresc interesul acestora pentru renuntare, numarul

~=—



tentativelor si rata de renuntare la fumat. in plus, informarea
parintilor cu privire la riscurile asociate expunerii copiilor
lor la fumatul pasiv poate reduce aceasta expunere, precum
si prevalenta fumatului in randul parintilor.™

Programe destinate in mod specific adolescentilor

Aceste programe includ: programe de renuntare
integrate Tn viata scolara’, campanii media bazate pe
mesaje de preventie eficiente, 10 programe interactive de
renuntare la fumat, precum proiectul european privind
renuntarea la fumat in randul adolescentilor (Adolescent
Smoking Cessation)", lectii video precum cele din
programul olandez . Ik rook niet” (,Nu fumez”], concursuri
cu premii sau incentives, ca n cazul programului european
.Quit and Win"", precum si programul N-O-T (Not on
Tobacco), un program voluntar de renuntare la fumat
propus de American Lung Association elevilor de liceu
fumatori.™

Sprijin telefonic

Liniile telefonice de ajutor pentru renuntarea la fumat
sunt mai atractive pentru adolescenti, intrucat sunt usor
accesibile sisemi-anonime;acestea pot fiadaptate profilului
apelantului prin intermediul unui protocol structurat si
pot include urmarirea proactiva: in acest caz, consilierul
(coach), sinu apelantul, este cel care ia initiativa de a reveni
cu un apel dupa stabilirea unui prim contact. De exemplu,
in California, Tn cadrul protocolului liniei de ajutor pentru
fumatori, profesionistii care asigurd aceasta consiliere Ti
ajuta pe adolescenti sa conceapa nu fumatul, ci renuntarea
la fumat ca pe un comportament adult. De asemenea, sunt
abordate teme specifice acestei grupe de varsta, precum
sentimentul de invulnerabilitate, constructia identitars,
identificarea cu grupul de egali, dependenta fata de familie
si dorinta de autonomie."

Un studiu care a inclus 1.058 de elevi din Tnvatamantul
secundar (liceeni) a utilizat acest tip de strategii de sprijin
telefonic cu frecventa saptamanald, inregistrand o aderenta
foarte bund (90%) a populatiei tintd la protocolul de
tratament. Intr-un studiu similar, in care prin telefon erau
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furnizate indrumari cognitiv-comportamentale cognitiv-
comportamentald si interviuri motivationale, urmarirea pe
o perioada de un an a 2.151 de liceeni identificati proactiv a
evidentiat o rata de abstinenta de 21,8% la 6 luni in grupul
experimental, comparativ cu 17,7% in grupul de control.!

Tratamentul farmacologic al adolescentilor

Tn pofida evidentei clare a simptomelor de sevraj nicotinic
si a craving-ului prezentate de adolescentii fumatori,
putine cercetari s-au concentrat asupra tratamentelor
farmacologice in ceea ce priveste renuntarea la fumat la
adolescenti. =516 Desi, pentru renuntarea la fumat la
adulti, existd sapte tratamente medicamentoase de prima
linie aprobate de FDA, lipsesc datele probante care sa
permita recomandarea oricaruia dintre acestea - indiferent
care - in perspectiva tratarii adolescentului fumator.
Mai mult, majoritatea tarilor europene interzic in mod
formal prescrierea de medicamente pentru renuntarea la
fumat acestei categorii de subiecti. In randul fumatorilor
adolescenti, studiile privind medicamentele s-au limitat la
terapiile de substitutie nicotinica si la bupropion.

Putinele studii publicate pe acest subiect fie au evidentiat
doar diferente nesemnificative in ceea ce priveste ratele de
abstinentd la 12 saptamani intre beneficiarii tratamentului
cu plasture nicotinic si placebo, fie nu au identificat nicio
diferenta intre eficacitatea gumei nicotinice, a plasturelui
nicotinic si a placebo la sase luni de urmarire. in toate aceste
grupuri de studiu, tinerii au beneficiat de minimum sase
sedinte de sprijin psihologic, concomitent cu tratamentul
nicotinic sau cu placebo, care diferentia grupul de control
de grupul experimental (TSN} 8

Un studiu deschis, necontrolat, care a evaluat eficacitatea
plasturelui cu nicotind, combinat cu un tratament
comportamental de intensitate minima, desfdsurat pe un
esantion de 101 subiecti, a evidentiat rate de abstinenta de
11% (prevalentd punctuald) la finalul tratamentului si de
5% la sase luni de urmarire."”

Un alt studiu, de aceasta data controlat cu placebo, in
care ambele grupuri (n=100] au beneficiat concomitent
de un tratament cognitiv-comportamental (TCC) si de

contingency management, a confirmat siguranta plasturelui
la adolescenti, dar nu a demonstrat diferente intre plasture
si placebo: prevalenta punctuala a abstinentei la finalul
tratamentului a fost de 28%, respectiv 24%.'8

intr-un studiu randomizat de terapie de substitutie
nicotinica (TSN) care a inclus 120 de adolescenti fumatori
zilnici, Killen et al. au constatat c3a, la finalul tratamentului
si dupa trei luni de urmarire, 20,6% dintre subiectii alocati
plasturelui erau confirmati abstinenti, comparativ cu 8,7%
in grupul care a beneficiat de guma nicotinicd si 5% n
grupul placebo.’” Moolchan et al. au comparat plasturele,
guma si placebo la adolescenti fumatori (n=120) care au
beneficiat concomitent de un TCC orientat spre renuntarea
la fumat, intr-un format de grup. Dupa o perioada initiala
de doud saptamani, in cursul careia era permis un fumat
ocazional sau redus, abstinenta continud a fost atinsa de
18%, 7% si, respectiv, 3% dintre participantii din cele trei
grupuri (plasture, gum3 si placebo).? Un studiu pilot recent
(n=40) a evidentiat o aderentd scazutd la tratament si nu
a identificat diferente in ceea ce priveste rezultatele de
renuntare la fumat intre beneficiarii TSN (spray nazal, in
acest caz) si placebo.”

Avand n vedere efectul modest al TSN in perspectiva
renuntarii la fumat la adolescenti, unii cercetatori si-
au orientat investigatiile catre bupropion cu eliberare
prelungitd (EP). Un grup de cercetare a realizat, pe un
esantion de 16 adolescenti fumatori, un studiu deschis
privind eficacitatea bupropionului EP, combinat cu o scurta
indrumare individuala, si a raportat o ratad de abstinenta de
31% dup3 patru s3ptdmani de tratament.22 in cadrul unui
studiu clinic randomizat (n=211), Killen et al. au comparat
tratamentul de substitutie nicotinica exclusiv prin plasture
cu tratamentul combinat bupropion EP 150 mg/zi + plasture
cu nicotind (si placebo), ambele regimuri fiind asociate
concomitent cu o sedintda saptaméanala de dezvoltare a
abilitdtilor, intr-un format de grup. Autorii au constatat
doar 8% abstinentd la 26 de saptamani de urmarire pentru
farmacoterapia combinata, comparativ cu 7% pentru
tratamentul exclusiv cu plasture nicotinic.?

Intr-un studiu randomizat de mare amploare (n=312),

Muramoto et al. au comparat bupropion EP 300 mg/zi,
bupropion EP 150 mg/zi si placebo, toate asociate cu o
scurta consiliere individuala saptamanald.? Grupul tratat
cu bupropion EP 300 mg/zi - dar nu si cel care a primit
doza de 150 mg/zi - a prezentat o prevalentad punctuald a
abstinentei superioara placebo, atat la finalul tratamentului
(15% vs 6%), cat si la 26 de sdptamani de urmarire (14% vs
10%). Intr-un alt studiu, 134 de adolescenti fumatori care
doreau sa urmeze un tratament au fost repartizati aleatoriu
pentru a primi bupropion SR si/sau managementul
contingentei (CM), fiecare separat sau in combinatie cu
celalalt, intr-un studiu controlat 2x2 de sase saptamani.
Autorii au constatat rate de abstinentda de 27% pentru
bupropion SR si CM combinate, 8% pentru bupropion SR si
non-CM, 10% pentru placebo si CM si 9% pentru placebo si
non-CM, la 30% dintre cei care au finalizat tratamentul.25

in conformitate cu recenziile recente si cu liniile
directoare din SUA, in prezent nu exista dovezi suficiente
pentru a recomanda utilizarea farmacoterapiei pentru
renuntarea la fumat la adolescenti. Conform liniilor
directoare de practica clinica, trimiterea catre o interventie
psihosociala adecvata (de exemplu, consiliere scolard sau
comunitard, de grup sau individuald) este cel mai adecvat
tratament de prima linie pentru adolescentii fumatori. Desi
aceste interventii produc rate de renuntare relativ scazute,
ele cresc semnificativ sansele de renuntare in comparatie
cu lipsa tratamentului. Desi farmacoterapia poate fi
luata in considerare, aceasta trebuie prescrisa numai cu
monitorizare atenta si dupa o evaluare atenta a ratei de
fumat a adolescentului, a istoricului incercarilor esuate
de renuntare si a motivatiei actuale de a renunta la fumat.
Rezultatele neconcludente ale studiilor clinice privind
farmacoterapia pentru renuntarea la fumat la adolescenti
sugereaza limitele prescrierii unor astfel de medicamente
la adolescenti.”

Recomandari:

e Serecomanda ca medicii sd interogheze sistematic orice
pacient minor cu varsta sub 18 ani cu privire la consumul
de tutun (screening individual] si s& transmita acestui
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public tanar mesaje clare privind importanta abtinerii de
la fumat (nivel de dovada CJ.

e Consilierea, ca metoda de renuntare la fumat, s-a
dovedit eficientd la adolescenti (nivel de dovada BJ.

e Din punct de vedere al nocivitatii, fumatul pasiv este
deosebit de daunator pentru copii si adolescenti.
Sprijinul pentru renuntarea la fumat oferit in cadrul
serviciilor pediatrice si-a demonstrat eficacitatea
prin cresterea ratelor de abstinenta la tutun in réndul
parintilor fumatori. Din acest motiv, pentru a proteja
copiii de fumatul pasiv, recomanddm ca clinicianii sa
evalueze consumul de tutun al parintilor si sa le ofere
consiliere, precum si asistenta orientata spre renuntarea
la consumul de tutun (nivel de dovada B).
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4.8.3. Recomandari de tratament pentru
fumatorii cu cancer, cu comorbiditati respiratorii,
cardiovasculare, psihiatrice sau de alta natura
Cancer, patologie cardiacd, BPOC, diabet, astm: avand
in vedere rolul pe care tabagismul il joaca in aparitia sau
exacerbarea acestor boli, este important ca, Tn perspectiva
renuntarii la fumat, sa fie vizati consumatorii de tutun
care suferd de asemenea comorbiditati. Integrarea, in
programele de management al bolilor cronice, a unei serii
de interventii legate de dependenta de tutun poate constitui
un vector eficient, un mijloc adecvat de a oferi acestor
populatii interventii orientate spre problema tabagismului.!
Tratamentul de sprijin pentru renuntarea la fumat si-a
demonstrat eficienta la fumatorii care prezinta o gama
largd de comorbiditati, chiar daca pot aparea anumite
dificultati si sunt necesare precautii.

Bolile cardiovasculare

intr-o analiza sistematic, Critchley si Capewell au
constatat cd renuntarea la fumat este asociatd cu o
reducere substantiald de 36% a riscului de mortalitate
din toate cauzele Tn randul pacientilor cu boli coronariene
(CHDJ, indiferent de diferentele dintre studii in ceea ce
priveste evenimentele cardiace indexate, varsta, sexul, tara
si perioada de timp.? Tratamentul pentru renuntarea la
fumat pentru pacientii cu boli cardiovasculare difera de cel
pentru alti pacienti, deoarece pacientii sunt adesea obligati
sa renunte la fumat dupa un eveniment cardiovascular
neasteptat care apare brusc si sa continue abstinenta pe tot
parcursul vietii. Deoarece aparitia bolilor cardiovasculare
este motivul cel mai important care ii determina pe
fumatori sa renunte la fumat, medicii trebuie sa ofere
programe adecvate de renuntare la fumat pentru pacientii
cu boli cardiovasculare.®

Trebuie luate Tn considerare aspecte speciale in cazul

fumatorilor cu boli cardiovasculare, deoarece:

(1)dupd cum aratd dovezile, acestora trebuie sa li se
recomande insistent sa renunte la fumat;

(2) acestia trebuie s3 renunte la fumat in faza acuta a bolii
cardiovasculare si sa continue abstinenta dupa aceea; si

(3)terapia de substitutie a nicotinei este contraindicata
numai in faza acutd a bolii cardiovasculare (primele 48
de ore dupa eveniment).

Efectele medicamentelor sunt substantial crescute
atunci cand sunt combinate cu interventii comportamentale
sub forma de consiliere oferita de un medic sau alt furnizor
de servicii medicale, cu grupuri de renuntare la fumat si, de
asemenea, cu linii telefonice de renuntare la fumat.

Toti pacientii cu risc cardiovascular - indiferent de
factorul de risc implicat - ar trebui sa fie incurajati sa
renunte la fumat, pe baza unei informari complete si
adecvate. Tratamentul cu vareniclind sau cu substitutie
nicotinicd trebuie luat 1n considerare. Cu exceptia
precautiilor recomandate privind substitutia nicotinica
la fumatorii care prezinta o boald cardiovasculara in faza
acuta, datele actuale sugereaza ca substitutia nicotinica
nu a evidentiat, la pacientii cardiaci, efecte adverse asupra
evolutiei tratamentului.® Vareniclina pare a fi rezonabil de
sigura la pacientii coronarieni stabilizati, fara antecedente
de depresie sau de boald psihiatrica. Datele specifice privind
utilizarea vareniclinei la pacientii fumatori care prezinta o
boala cardiovasculara sunt prezentate in sectiunea 4.3.3.9.
In fine, interventiile care asociazi strategii multiple,
farmacologice si psiho-sociale, pot avea o eficacitate mai
buna pe termen lung, in special la pacientii care nu raspund
la tratamentul medicamentos administrat singur.*

Maladii respiratorii

Expuse direct fumului de tutun, organele respiratorii
sunt cele mai afectate de tabagism. Din acest motiv,
renuntarea la fumat trebuie incurajatd ferm la pacientii
cu BPOC, cancer pulmonar, astm, infectii respiratorii,
boala pulmonara interstitiald sau tulburari respiratorii ale

somnului.
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BPOC

Sprijinul pentru renuntarea la fumat reprezinta cea mai
importantad interventie terapeutica pentru pacientii cu BPOC
care continua sa fumeze. Nivelul lor deosebit de ridicat
de dependenta de nicotind necesitad programe structurate
de ajutor pentru renuntarea la fumat, care sa includa atat
o componentd farmacoterapeutica, cat si interventii non-
medicamentoase. Pe baza unei revizuiri actuale a literaturii,
o publicatie Cochrane din 2016 privind renuntarea la fumat
la pacientii cu BPOC indica faptul ca principiul combinarii
sprijinului psihosocial cu tratamentul farmacologic, in
perspectiva ajutorului pentru renuntarea la fumat, este
eficient la pacientii cu BPOC (nivel de dovada A).5

Interventia psihosociald constd intr-un program
structurat de renuntare la fumat, cu o durata de cateva
ore, care abordeaza aspectele cognitive si constatarile
respiratorii subiective sau obiective, cum ar fi functia
pulmonara.t Unele studii au analizat daca utilizarea unui
vocabular special, cum ar fi ,plamanul fumatorului”, sau
intdrirea contingenta cu bilete de loterie pentru reducerea
monoxidului de carbon din respiratie sau efectuarea de
teste de functie pulmonara are un impact mai puternic
asupra eficacitatii consilierii. Nu s-au constatat diferente
semnificative atunci cand aceste interventii mai intensive
au fost comparate cu sfaturile obisnuite; cu toate acestea,
ele au aratat o tendinta Tn favoarea interventiei intensive.

Cel mai bun mod de a creste sentimentul de
autoeficacitate siilncredereain sine la pacientiicu BPOC este
oferirea unui sprijin continuu. Chestionarul Clinic pentru
BPOC (Clinical COPD Questionnaire - CCQ) reprezintd
un instrument valoros pentru documentarea beneficiilor
asupra calitatii vietii legate de sanatate, atribuite renuntarii
la fumat la pacientii cu BPOC.” Orice pacient cu BPOC
care este fumator ar trebui sa fie consiliat in mod regulat
de catre medicul sau sa renunte la fumat. Se recomanda
urmarirea pacientului fumator prin consultatii lunare si
asigurarea unei ingrijiri intensive din punct de vedere psiho
comportamental, fie intr-un format de grup, fie individual.?

Intr-un studiu randomizat deschis care a analizat patru
regimuri diferite de TSN utilizate in conditii de viata reald
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la pacienti cu BPOC internati intr-o institutie de ingrijire
pentru patologii pulmonare, rata medie de succes la 12
luni pentru cele trei tratamente considerate active a fost de
numai 5,6%.7 Tennesen si colab. au evaluat, la pacienti cu
BPOC, eficacitatea comprimatelor nicotinice sublinguale si
a unui sprijin comportamental pentru renuntarea la fumat,
administrat la doud niveluri diferite de intensitate.’ Ei au
constatat ca ratele de abstinenta au fost semnificativ mai
mari in grupul cu nicotind sublinguald comparativ cu placebo,
desi nu au evidentiat diferente semnificative intre efectele
sprijinului comportamental de intensitate scazuta fata de cel
de intensitate crescutd. Analiza datelor provenite de la 7.372
de pacienti cu BPOC a aratat ca o consiliere pentru renuntarea
la fumat (SCC - Smoking Cessation Counseling], combinat3 cu
TSN, a avut cel mai mare impact asupra ratelor de abstinenta
prelungitd comparativ cu ingrijirea uzuala, comparativ cu SCC
singur sau cu SCC asociat unui antidepresiv."

Combinarea diferitelor forme de TSN poate constitui
strategii valide pentru a ajuta pacientii cu BPOC sa renunte
la fumat; combinarea a doua tipuri de TSN, cu modalitati
diferite de administrare, este puternic recomandata.
Prelungirea duratei de utilizare a TSN pana la sase sau
doisprezece luni poate creste rata de succes comparativ cu
utilizarea TSN pe perioada recomandata in mod obisnuit.
TSN poate fi utilizata pentru a favoriza reducerea progresiva
a numarului de tigari fumate, ca o etapa intermediara catre
renuntarea definitiva. Avand in vedere ca pacientii fumatori
cu BPOC nu sunt, de regula, motivati de perspectiva
renuntarii, aceasta abordare tranzitorie poate contribui la
cresterea motivatiei si la consolidarea sentimentului de
autoeficacitate fata de renuntare.®

Pe baza a trei studii clinice care au analizat eficacitatea
bupropionului Tn tratamentul fumatorilor cu BPOC,
bupropionul s-a dovedit semnificativ mai eficient decat
placebo in obtinerea unei abstinente continue la sase luni -
ratele fiind de 16% versus 9%"? si de 27,9% versus 14,6%"
-, in timp ce al treilea studiu a aratat o eficacitate similara
intre nortriptilind si bupropion, bupropionul parand totusi
sa aiba un raport cost-eficienta mai favorabil comparativ cu
nortriptilina si cu placebo.

Combinat cu sprijin psihologic si comparat cu placebo
pentru obtinerea unei abstinente prelungite, bupropionul
s-a dovedit semnificativ mai eficient, cu o diferentd de
18,9% (IC 95% [3,6-26,4%]).

0 spirometrie anuald asociata cu o interventie scurta de
sprijin pentru renuntarea la fumat, urmata de o scrisoare
personalizatd semnata de un medic, a determinat o rata
de abstinenta la trei ani semnificativ mai mare la fumatorii
cu BPOC, comparativ cu fumatorii cu functie pulmonara
normala.’®

Eficacitatea si siguranta vareniclei in tratamentul
fumatorilor cu BPOC a fost evaluata in doud studii: un studiu
multicentric, dublu-orb, pe 504 pacienti cu BPOC usoara
pana la moderata si fara tulburari psihiatrice cunoscute
si un alt studiu deschis pe 472 de fumatori cu BPOC
severa sau foarte severa care au primit tratament pentru
renuntarea la fumat. in primul studiu, rata de abstinent
continua (CAR) pentru saptdmanile 9-12 a fost semnificativ
mai mare pentru pacientii din grupul tratat cu vareniclina
(42,3%) decat pentru cei din grupul tratat cu placebo (8,8%),
respectiv 18,6% fata de 5,6% in siptamanile 9-52." in al
doilea studiu, intrucat programul de tratament a constat
intr-o combinatie de terapie comportamentala si tratament
medicamentos (TSN, bupropion sau vareniclina), CAR intre
saptamanile 9 si 24 pentru TSN, bupropion si vareniclina
a fost de 38,2%, 60,0% si, respectiv, 61,0%. Vareniclina a
fost mai eficientd decat plasturele cu nicotina: 61% fata de
44,1%."

Hoogendoorn et al. au analizat eficacitatea asistentei
continue la fumatorii cu BPOC si au concluzionat ca, n
ciuda costurilor ridicate ale acestui program agresiv de
renuntare la fumat, pe termen lung se pot obtine efecte
economice benefice.™

Recomandare

e TSN sauvareniclind ar trebui utilizate pentru renuntarea
la fumat la toti fumatorii cu BPOC, indiferent de
severitatea bolii si de numarul de tigari fumate (nivel de
dovada B).

e TSN, vareniclind si bupropion cu eliberare prelungita

sunt eficiente si bine tolerate la fumatorii care sufera de
BPOC (nivel de dovad3 A.

Astm

Pentru fumatorii cu astm, renuntarea la fumat se
impune ca un obiectiv crucial, intrucat consumul de tigari
reprezinta un predictor important al severitatii astmului
si, invers proportional, un predictor al nivelului de control
al astmului (respectiv al gradului de stapénire a bolii de
catre pacient).’ Fumatorii astmatici prezintd simptome de
astm mai severe, un recurs mai frecvent la medicatia de
salvare, o rezistenta mai mare la corticosteroizi si indicatori
de sanatate mai slabi comparativ cu persoanele care nu au
fumat niciodata. Potrivit unui studiu care a analizat efectele
renuntarii la fumat asupra functiei pulmonare si asupra
calitatii vietii la pacienti astmatici aflati sub tratament
cu corticosteroizi, continuarea fumatului a determinat
o deteriorare mai accentuatd a functiei pulmonare la
fumatorii de lunga durata cu astm.?

Doud strategii terapeutice sunt recomandate fin
perspectivaimbunatatirii rezultatelor la fumatorii astmatici:
¢ |dentificarea unor tratamente medicamentoase care

sa vizeze reactia inflamatorie alterata: teofilina pare

s& amplifice efectul corticosteroizilor inhalatori (CSI)

administrati in doze mici si s@ amelioreze simptomele

si VEMS (volumul expirator maxim n prima secunda

a unei expiratii fortate); comparativ cu dublarea dozei

de fluticazona, combinatia fixa fluticazona-salmeterol

produce imbunatatiri mai importante ale calibrului
cdilor respiratorii si ale hiper-reactivitatii bronsice;

antagonistii receptorilor de leucotriene au demonstrat o

ameliorare preferentiald a fluxului respirator.

e Oferirea unui sprijin pentru renuntarea la fumat bazat
pe dovezi stiintifice. Dispunem doar de dovezi limitate
pentru a ne pronunta asupra eficacitatii specifice a
programelor de renuntare la fumat dedicate astmului;
tehnicile comportamentale si consilierea telefonica si-
au demonstrat eficacitatea. Din perspectiva sigurantei,
datele factuale care au evidentiat un risc asociat utilizarii
sprayului nicotinic trebuie luate In considerare.”
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Recomandare

e |dentificarea fumatorilor astmatici ca pacienti cu risc
crescut si abordarea, cu orice ocazie, a perspectivei
renuntarii la fumat. Furnizarea de materiale scrise
pacientului (un program de autogestionare a astmului si
brosuri educationale] creste sansele de renuntare, atunci
cand acestea sunt asociate tratamentului astmului.???

Tuberculoza (TB]

Fumatorii prezintd un risc mai mare de a fi infectati cu
bacilul tuberculozei (BK - bacilul Koch) si, odat3 infectati,
de a dezvolta boala mai frecvent decat nefumatorii. Infectia
se transmite mai usor; tuberculoza pulmonara, frotiul de
sputa pozitiv si leziunile cavitare sunt mai frecvente; riscul
de recidiva a tuberculozei siriscul de deces prin tuberculoza
sunt, de asemenea, mai ridicate la fum3torii cu TB. Intrucat
tabagismul este recunoscut ca factor de crestere a riscului
deinfectie cuBKsialrisculuide boala, mentinerea statutului
de nefumator sau renuntarea la fumat imbunatateste
controlul tuberculozei la nivel comunitar. Dat fiind ca
fumatul reduce semnificativ eficacitatea tratamentului
tuberculozei, integrarea sprijinului pentru renuntarea la
fumat in programele de tratament al tuberculozei este
ferm recomandata, pentru a reduce dubla povara globala
reprezentata de tabagism si tuberculoza.?

Uniunea Internationald Tmpotriva Tuberculozei si Bolilor
Respiratorii (UICTMR) recomanda, pentru pacientii fumatori
cu tuberculoza, abordarea ABC a renuntarii la fumat:

e Ask - intrebati/depistati statutul tabagic;
e Brief advice - sistematizati consilierea scurta;
e Cessation support - furnizati sprijin pentru renuntare.

Orice profesionist din domeniul sanatatii care trateaza
fumatori cu TB poate gestiona fara dificultate aceste trei
etape, iar datele trebuie consemnate in dosarul medical al
pacientului.®®

Desfdsurat in Malaezia, un studiu multicentric, controlat,
dar nerandomizat, a inclus 120 de pacienti cu TB care
fumau la momentul diagnosticului si care au fost impartiti
in doua grupuri in functie de tratament:
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- un grup a beneficiat atat de interventia standard TB-
DOTS (DOTS = Directly Observed Treatment, Short-
course - tratament de scurtd duratd sub observatie
directa), cat si de un sprijin pentru renuntarea la fumat
(grupul SCIDOTS; SCI = Smoking Cessation Intervention],
iar

- cel3lalt grup (DOTS) a beneficiat exclusiv de protocolul
TB-DOTS.

Participantii din grupul SCIDOTS (comparativ cu DOTS)
au prezentat, la final, un scor mai bun al calitatii vietii
legate de sdnatate (Health Related Quality of Life - HRQoL],
evidentiat printr-o crestere semnificativ. mai mare a
scorurilor EQ-5D pe parcursul celor sase luni de urmarire.

*Chestionarul EuroQoL cu cincidimensiuni (EQ-5D) a fost
dezvoltat pentru a evalua autoaprecierea de catre pacientii
cu TB a impactului bolii si al tratamentelor asociate asupra
starii lor de bine si a functionarii fizice, mentale si sociale.?

Cancer

Renuntarea la fumat reprezinta o provocare semnificativa
in cazul acestei populatii complexe de pacienti.?’ Atunci cand
se trateaza dependenta de tutun la pacientii internati cu
cancer pulmonar, trebuie luate Tn considerare urmatoarele
aspecte:

e Motivatia: Dovezile sugereaza ca majoritatea pacientilor
cu cancer pulmonar sunt motivati sa renunte la fumat.
Cu toate acestea, desi diagnosticul de cancer pulmonar
este considerat un factor motivator puternic, pacientii cu
cancer pulmonar care fumeaza se afla in diferite stadii
de pregatire pentru a renunta la fumat.

e Stigmatizarea si autoinvinovatirea: Exista dovezi
empirice care indica faptul ca pacientii cu cancer
pulmonar se confrunta cu un nivel semnificativ de
stigmatizare perceputd, indiferent daca sunt fumatori
sau nu.

e Gestionarea starii de spirit: Ca urmare a diagnosticarii
cu cancer pulmonar, pacientii se confrunta adesea cu
o crestere a stresului psihologic, a sentimentului de
povara, a stresului si a stigmatizarii.

e Locuinte fara fum: Dovezi considerabile sugereaza

cd locuintele fara fum pot fi asociate cu o crestere a
succesului in renuntarea la fumat.?®

Pacientii cu cancer pot prezenta niveluri mai ridicate de
dependentd de nicotind, comorbiditati mai numeroase sau
dificultati mai mari in renuntare, functii fizice diminuate si
o stare de sdnatate mai precara, precum si un nivel mai
ridicat de distres emotional si stres. Acest tablou sustine
necesitatea unor programe adaptate sau maiintensive, care
sa combine farmacoterapia pentru renuntare cu interventii
comportamentale.?®  Sprijinul  psihologic, abordarea
motivationala si medicatia specificd sunt eficiente in aceasta
categorie de pacienti. Eficacitatea farmacoterapiilor
combinate a fost, de asemenea, demonstrata la fumatorii
cu dependenta severa.?

Un numar de 145 de pacienti cu cancer pulmonar sau al
cailoraero-digestive superioare au beneficiat de un program
de renuntare la fumat coordonat de asistente medicale, cu
rate favorabile de succes pe termen lung, respectiv 40%
abstinenta la sase luni. Programul, deosebit de intens in
prima luna, a constat in consiliere pentru renuntare oferita
de un medic, monitorizare de catre personalul de ingrijire si
diverse tratamente farmacologice (comprimate nicotinice,
bupropion si combinatii de produse) si s-a desfasurat pe
parcursul unui an, pentru a ajuta pacientul sa traverseze
diferite situatii anuale cu risc crescut, precum vacantele,
aniversdrile sau perioadele de stres.?

Tulburari psihiatrice, consumatori de droguri

Tulburarile psihiatrice sunt mai frecvente la fumatori,
iar acesti pacienti pot Intdmpina un proces de renuntare
dificil. Comportamentul tabagic este, de asemenea, mai
frecvent intalnit la consumatorii de alcool sau droguri.
Aceste categoriide fumatorisolicita mairaruntratament
pentru renuntarea la fumat. In contextul unui tratament
medicamentos specific asociat diagnosticului psihiatric,
abordarea dependentei de tutun reprezinta un proces
complex. Comparativ cu fumatorii fara antecedente
psihiatrice, fumatorii care, in trecut (sau in ultimul an),
suferisera de o tulburare afectiva (de dispozitie) sau de

tulburari anxioase aveau o probabilitate mai mica de a
fi abstinenti la opt saptamani. A fi fost diagnosticat cu o
tulburare anxioasa era, de asemenea, o conditie asociata
cu o probabilitate redusa de a mentine abstinenta la
sase luni. Aceste observatii pot constitui premisele
unui tratament adaptat pentru fumatorii afectati de
comorbiditati psihiatrice.®

Este important de mentionat ca tratarea dependentei
de tutun la pacienti stabilizati (ale cdror tulburari
psihiatrice sunt stabilizate] nu le agraveaza starea
mentald si, de fapt, poate sa le Tmbunatdteascd
dispozitia.®,3?

O meta-analiza realizata de colaborarea Cochrane a
examinat interventiile destinate sa sustina renuntarea
la fumat la persoane care sufera sau au suferit de
depresie.® Revizuirea sistematica a inclus 49 de studii si
a stabilit ca asocierea unei componente psihosociale de
gestionare a dispozitiei afective la o interventie standard
pentru renuntarea la fumat era eficace pentru cresterea
abstinentei pe termen lung la fumatorii depresivi
sau cu antecedente de depresie. in plus, revizuirea a
evidentiat ca, la fumatorii cu antecedente de depresie,
administrarea bupropionului se dovedea eficace,
crescand rata abstinentei pe termen lung.3 Tratamentul
farmacologic era combinat cu un suport psihologic
intensiv. La subiectii aflati in depresie (aflati intr-un
episod depresiv), nu au fost obtinute dovezi privind un
efect. In ceea ce priveste evaluarea eficacitatii altor
medicamente antidepresive sau a terapiei de substitutie
nicotinica (TSN) la pacientii fumatori depresivi sau cu
antecedente de depresie, elementele probatorii erau, de
asemenea, insuficiente.3

Pentru tratarea fumatorilor care sufera de tulburari
mentale severe sau de psihozd (depresie majora,
schizofrenie etc.), se recomand3d intensificarea si
de tehnici cognitiv-comportamentale sau psihologice
si utilizarea oricarui tratament medicamentos care
contribuie la minimizarea probabilitatii de recadere,
precum si la moderarea simptomelor psihiatrice.®®
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La pacientii cu schizofrenie, statutul tabagic trebuie
inclus Tn evaluarea clinicd, iar fumatorilor ar trebui sa
li se ofere TSN.%* Desi la acesti pacienti a fost descris
un risc crescut de recadere, medicamentele pentru
tratarea dependentei de tutun sunt eficace. O meta-
analiza a colaborarii Cochrane privind renuntarea la
fumat la adultii cu schizofrenie a evidentiat dovezi
stiintifice care sustin utilizarea bupropionului in scopul
cresterii abstinentei de la fumat.®” Vareniclina poate
atenua efectele nedorite induse de abstinenta si pare
bine tolerata la fumatorii cu schizofrenie.®

La fum3torii afectati de comorbiditati, atat vareniclina,
cat si farmacoterapia combinatad s-au dovedit eficace
si, pe o perioadd de pand la sase luni, nu au crescut
distresul psihologic. Totusi, pentru a exclude posibile
efecte adverse, sunt necesare cercetari suplimentare
(a se vedea sectiunea 4.3.3.9).% Prescriptorii trebuie s
monitorizeze atent pacientii, intrucadt medicamentele
pentru renuntarea la fumat ar putea provoca o
instabilitate psihiatrica.40

Pacientii tratati cu antipsihotice atipice ar putea
raspunde mai bine la bupropion cu eliberare prelungita
(EP) decat pacientii sub antipsihotice traditionale.?
Tntr-un studiu deschis efectuat la 412 subiecti fumatori,
dintre care 111 aveau un diagnostic de boala psihiatrica,
vareniclina s-a dovedit la fel de eficace la pacientii
cu comorbiditate psihiatrica si nu a fost asociata cu
o incidenta sau o intensitate mai mare a efectelor
nedorite.?’

Suportul psihologic si farmacoterapia sunt eficace la
fumatorii tratati concomitent pentru o dependenta de
drogilicit, desidatele actuale nu permit stabilirea formala
a modului in care tratamentul dependentei de nicotina
influenteaza procesul de recuperare al pacientului
toxicoman. Studiile actuale demonstreaza eficacitatea
unei interventii de tip contingency management, n
tratament de scurta durata, bazata — reamintim — pe
un conditionament operant, prin care comportamentele
dorite sunt intarite direct prin recompense: in acest caz,
vouchere (bonuri de cumparaturi) pentru stimularea

(=

E—

abstinentei initiale de la fumat la pacientii aflati in
tratament de mentinere cu opioide.*!

La pacienti inclusi in programe de tratament al
dependentei de droguri sau alcool, care erau, de
asemenea, interesati sa renunte la fumat, un studiu
randomizat deschis a comparat tratamentul uzual (TAU,
treatment as usual, n=72) cu o abordare combinat3
ce includea TAU, terapie de substitutie nicotinica prin
plasturi nicotinici si un suport cognitiv-comportamental
de grup pentru renuntarea la fumat (n=153). Din acest
studiu, retinem datele produse de o analiza secundara
care a evaluat efectul simptomelor depresive (n=70) sau
alantecedentelorde depresie (n=110) asuprarezultatelor
de renuntare la fumat. A fost observata o asociere
semnificativa intre indicatorii depresiei si dificultatea de
a renunta la tigara. Aceste date sugereaza ca evaluarea
si tratamentul simptomelor depresiei pot juca un rol
important in imbunatatirea rezultatelor acestei categorii
de pacienti in materie de renuntare la fumat.“?

Recomandari

e Tratarea dependentei de tutun este eficace la pacientii
care prezinta o boala mentald severa. Tratamentele
care functioneaza la populatia generald functioneaza
si la pacientii afectati de o boala mentald severa si par
aproape la fel de eficace.

e Pentru tratarea fumatorilor care sufera de tulburari
mentale severe de tip psihotic (depresie majora,
schizofrenie etc.), se recomand3d intensificarea si

e in cazul pacientilor cu boald mentald cirora li se
prescriu medicamente pentru sprijinul renuntarii la
fumat, se recomandad o monitorizare atenta, intrucat
aceste medicamente ar putea provoca o instabilitate
psihiatrica.

Pacienti cu HIV - pacienti infectati cu virusul
imunodeficientei umane

Comparativ cu populatia generald, persoanele
seropozitive au o probabilitate mai mare de a fi fumatori.

In prezent, datorita progreselor in tratament, pacientii
seropozitivi traiesc mai mult, ceea ce face ca problema
fumatului sa devina o preocupare majora de sanatate
in randul acestei populatii. La pacientii HIV-pozitivi, se
raporteaza o mortalitate mai mare si o calitate a vietii
mai redus3 la fumatori comparativ cu nefumatorii. in
plus, fumatorii HIV-pozitivi, comparativ cu subiectii
neinfectati cu HIV, par a fi expusi unui risc mai mare de
a dezvolta boald pneumococica invaziva si alte infectii.
Comparativ cu subiectii seropozitivi nefumatori, fumatul
la persoanele HIV-pozitive este asociat cu un risc
crescut de pneumotorax spontan; la acestea, mai multe
infectii oportuniste sunt, de asemenea, mai frecvente.
Datele sugereaza ca fumatorii HIV-pozitivi subestimeaza
efectele fumatului asupra sanatatii lor, iar unii sustin ca
nu vor trai suficient de mult incat sa acorde importanta
efectelor tutunului asupra sanatatii lor. In plus, unii
fumatori HIV-pozitivi declara ca fumatul este un mijloc
eficace de a face fata stresului inerent bolii lor.

n 2016, o revizuire a colaborarii Cochrane privind
interventiile de sprijin pentru renuntarea la fumat la
persoane care traiesc cu HIV sau SIDA® a identificat
12 studii, dintre care majoritatea includeau atat
farmacoterapie, cat si consiliere. Printre studiile
controlate evaluate, nu existau dovezi consistente
ca interventia diferentia, prin eficacitate, grupul
experimental de grupul de control. Dovezi de nivel
scdzut indicau ca, Tn raport cu rezultatele obtinute in
grupurile de control, interventiile intensive se dovedeau
superioare 1n ceea ce priveste obtinerea abstinentei
pe termen scurt.*? Niciun studiu clinic randomizat nu
a analizat eficacitatea pe termen lung a interventiilor
care vizeaza Tn mod specific acest grup de pacienti. Sunt
necesare, asadar, noi studii.
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4.8.4 Recomandari pentru abordarea cresterii in
greutate asociate renuntarii la fumat

Majoritatea fumatorilor care renunta la fumat iau in
greutate intr-o mdsura variabila, de reguld sub 5 kg, insa
aproximativ 10 % pot lua peste 15 kg. Cu toate acestea,
cresterea in greutate consecutivd renuntarii la fumat
reprezinta, pentru sdnatate, un risc minor comparativ
cu riscurile asociate continuarii fumatului.' Tendinta de
crestere ponderala este mai accentuata la femei decat la
barbati, in populatia de culoare (independent de gen), la
persoanele cu varsta peste 55 de ani si la marii fumatori
- termenul raportandu-se la nivelul consumului tabagic,
atunci cand acesta este egal sau dep&seste 20 de tigari/zi.

Adolescentii preocupati de greutatea corporala sunt mai
numerosi printre cei care incep sad fumeze.’ De aceea, este
important sa fie promovate metode sandtoase de gestionare
a greutatii si sa fie combatuta ideea, frecvent intalnita la
adolescentii fumatori, potrivit careia consumul de tutun ar
reprezenta o metoda de control al greutatii. Adolescentii
trebuie informati si constientizati ca exista alte modalitati de
a pierde Tn greutate, mai eficiente si mai sanatoase. Astfel
de mesaje ar trebui integrate in programele educationale,
in special atunci cand sunt abordate problematica fumatului
sau cea a renuntarii la fumat.?

Levine si colab. au aratat ca femeile cu preocupari legate
de greutate pot beneficia cel mai mult de un tratament
combinat specific. Astfel, ratele comparative de abstinenta

la sase luni au fost de 34 % in randul participantelor
tratate cu bupropion EP si care au beneficiat concomitent
de programul Concerns - un tratament cognitiv-
comportamental orientat specific catre preocuparile
ponderale asociate fumatului - comparativcu 21 %in grupul
care a beneficiat de tratamentul combinat bupropion + TCC
standard si 11,5 % Tn grupul Concerns + placebo. Acest
efect nu a fost asociat nici cu diferente privind cresterea
ponderald consecutiva renuntarii, nici cu modificari ale
preocuparilor subiectilor fata de greutate.®

Terapia nicotinica de substitutie si bupropionul sunt
eficiente in limitarea cresterii In greutate descrise dupa
renuntarea la fumat. In doud studii privind renuntarea
la fumat, in care au fost comparate efectele vareniclinei,
bupropionului si ale placebo, cresterea ponderald medie a
fost mai mica Tn grupul care a beneficiat de 12 saptamani
de tratament cu varenicling, fiind sub 3 kg.

Cresterea in greutate este consecinta cresterii aportului
caloric si a incetinirii metabolismului. Datele disponibile
privind implicarea mecanismelor metabolice sugereaza
cd fumatorii vor lua in greutate in timpul tentativei
de renuntare, chiar daca nu Tisi cresc aportul caloric.’
Pacientul trebuie informat si pregatit cu privire la aceasta
posibilitate de crestere ponderald si trebuie sa i se ofere
sprijin pentru controlul greutatii, prin incurajarea adoptarii
unui stil de viata sandtos: alimentatie echilibratd, bogata in
fructe si legume; activitate fizicd moderatd; somn adecvat
si limitarea consumului de alcool. Un program de exercitii
fizice de 45 de minute, de trei ori pe saptamand, creste
abstinenta tabagica pe termen lung la femei si limiteaza
cresterea Tn greutate, atunci cand este asociat cu un
program cognitiv-comportamental. Cresterea ponderala
este minima atunci cdnd abstinenta de la fumat este
asociata cu o crestere a activitatii fizice.

Un sprijin personalizat pentru gestionarea greutatii
poate fi eficient fard a afecta abstinenta, insa datele sunt
insuficiente pentru a formula concluzii ferme. Un studiu a
aratat ca o dieta cu continut caloric foarte scazut a crescut
rata de abstinentd, dar nu a prevenit cresterea ponderala pe
termen mai lung. Un tratament cognitiv-comportamental
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orientat catre acceptarea cresterii in greutate nu a limitat
cresterea ponderala consecutiva renuntarii si nu a favorizat
abstinenta pe termen lung. Interventiile sub forma de
sesiuni de exercitii fizice au redus semnificativ greutatea pe
termen lung, dar nu si pe termen scurt. Sunt necesare noi
studii pentru a clarifica daca aceste efecte sunt atribuibile
tratamentului sau hazardului.

Bupropionul, fluoxetina, TSN si vareniclind reduc
cresterea in greutate care urmeaza renuntarii la fumat.
Desi acest efect nu s-a mentinut la un an dupa renuntare,
dovezile sunt insuficiente pentru a exclude un efect modest
pe termen lung. Datele nu sunt suficiente pentru a formula
recomandari clinice solide in favoarea unor programe
eficiente de prevenire a cresterii ponderale consecutive
renuntarii.5

Terapia nicotinicd de substitutie - Tn special guma de 4
mg si comprimatul nicotinic de 4 mg - pare a fi eficienta in
intarzierea cresterii in greutate consecutive renuntarii. In
plus, pare sa existe o relatie doza-raspuns intre utilizarea
gumei si reducerea relativd a cresterii ponderale: cu cat
se utilizeazd mai mult guma, cu atat cresterea n greutate
este mai mica. Aparent, bupropionul EP este de asemenea
eficient in ntarzierea cresterii in greutate consecutive
renuntarii. Totusi, odatd cu intreruperea tratamentului -
fie ca este vorba de guma nicotinica sau de bupropion EP
- fumatorul aflat in sevraj prezinta, In medie, o crestere
ponderald similard cu cea care ar fi aparut daca nu ar fi
utilizat aceste medicamente.

Recomandari:

e in cazul fumatorilor la care este anticipatd o posibil3
crestere Tn greutate dupa renuntarea la fumat, se
recomandd utilizarea vareniclinei, bupropionului sau
a gumei nicotinice ca medicamente pentru limitarea
excesului ponderal consecutiv abstinentei (nivel de
dovada B).

e Se recomanda controlul aportului caloric si cresterea
consumului (arderea) de calorii pentru gestionarea
cresterii in greutate.
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PARTEA Il | capitolul 5

Cercetarea si recomandarile stiintifice
pentru evaluarea renuntarii la fumat

.Strategiile eficiente de sprijin pentru renuntarea la fumat ar trebui
sa creasca ratele de abstinentd si sa previna recaderea pacientului”
.




5.0 Cercetarea si recomandarile stiintifice
pentru evaluarea renuntarii la fumat

5.1 Criterii pentru cercetarea clinica
privind renuntarea la fumat

Numeroase sisteme de ingrijire integreaza in prezent
tratamentul pentru renuntarea la fumat, in timp ce se depun
eforturi considerabile de cercetare pentru cresterea ratelor
actuale de succes. Pand de curand, rezultatele provenite
din studii clinice randomizate au fost raportate in moduri
foarte diferite, generand astfel probleme de interpretare.’
West si colab. au propus sase criterii standardizate, incluse
in Standardele Russell (RS). Aceste criterii sunt aplicabile
studiilor privind sprijinul pentru renuntarea la fumat, in
care participantii au o data prestabilitd pentru oprirea
fumatului si beneficiaza de contact direct, fatd in fatd, cu
cercetdtorii sau cu clinicienii. Aceste criterii sunt].’

1. o monitorizare de sase luni (RS6) sau de 12 luni (RS12)
de la data stabilita pentru renuntare sau de la finalul
unei perioade de gratie predefinite;

2. o abstinenta tabagica auto-declarata care acopera
intreaga perioadd de urmarire, admitand un consum
total de maximum cinci tigari pe zi In total;

3. verificarea biochimica a abstinentei, cel putin la
momentul evaluarii de la sase sau douasprezece luni;

4. aplicarea principiului .intentiei de a trata” in analiza
statistica, conform caruia datele tuturor fumatorilor
randomizati sunt incluse in analiza, cu exceptia celor
care au decedat sau s-au mutat la o adresa necunoscuta;
participantii inclusi in analizd sunt considerati fumatori
daca, la ultima vizita de monitorizare, statutul lor tabagic
nu poate fi determinat;

5. monitorizare este obligatorie si In cazul abaterilor de
la protocol, utilizand in analiza statutul tabagic corect
constatat la acesti pacienti; si

6. colectarea datelor de monitorizare in orb fatd de
repartizarea fumatorilor in grupul de studiu [vs grupul
martor].!
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Rezumatul criteriilor adoptate in demersul stiintific

pentru evaluarea abstinentei tabagice:'

e Durata abstinentei: Este considerata criteriu de confirmare
a abstinentei o perioada de oprire de minimum é luni,
incepand de la data stabilita pentru renuntarea la fumat.

e Definitia abstinentei: Pacientul care declard un consum
total mai mic de 7 tigari in cele sase luni care au urmat
renuntdrii la fumat, cu un rezultat negativ probator al
abstinentei la testul de monoxid de carbon din aerul
expirat. Trebuie fdcutd o distinctie intre abstinenta
punctuald determinata la momentul consultatiei medicale
si abstinenta continua, evaluata in cadrul consultatiilor de
control, pe parcursul celor 6 sau 12 luni de urmarire.

e Validarea biochimica a abstinentei: Se recomanda
mdasurarea, la fiecare consultatie, a concentratiei de
monoxid de carbon (CO) din aerul expirat; acest control este
indispensabil la consultatia de final de tratament.

e Analiza efectuata conform principiului intentiei de a
trata: Rata abstinentei este calculatad luand in considerare
toti subiectii beneficiari ai tratamentului, care l-au urmat
complet si au respectat toate vizitele de urmdarire. Pacientii
pierduti pe parcursul urmdririi (ca urmare a schimbdrii
adresei, a numdarului de telefon etc.] sunt considerati
fumatori activi si mentinuti in baza de date centrala pentru
renuntarea la fumat.

o Incilcarea protocolului: Abstinenta este confirmata,
conform criteriilor 1-4, numai dacd pacientii au urmat
tratamentul corect, la dozele standard, nu au combinat din
proprie initiativa alte tratamente cu schema terapeutica si
s-au prezentat la toate consultatiile de urmarire, cu validare
biochimica a statutului lor tabagic.

e In orb: Colectarea datelor trebuie realizata, pe cét posibil,
n dublu orb.

5.2 Cost-eficacitatea terapiilor pentru
dependenta de tutun

Controlul tutunului urmareste sa asigure faptul ca
populatia poate respira aer sanatos, fara fum de tutun,
prin interzicerea fumatului n spatiile publice inchise.
Renuntarea la fumat, una dintre componentele majore
ale controlului tutunului, reduce numeroase probleme
de sdndtate prin sprijinirea fumatorilor Tn procesul de
oprire a consumului. Exista o gama larga de cercetari care
demonstreaza rentabilitatea interventiilor de renuntare
la fumat. De asemenea, literatura de specialitate ofera
suficiente dovezi privind rentabilitatea renuntarii la fumat,
pe baza studiilor realizate in numeroase tari. Studiile
initiale au evaluat bupropionul si terapiile de substitutie
nicotinica (TSN). Un studiu timpuriu privind rentabilitatea
interventiilor derenuntare lafumataaratat cd, in comparatie
cu alte interventii preventive, renuntarea la fumat este
extrem de rentabild.? Studiul a fost conceput pentru medicii
de asistenta medicald primara, care trebuiau sa identifice
toti fumatorii adulti si sa Ti motiveze sa renunte la fumat in
cadrul consultatiilor de rutina. Interventia de renuntare a
inclus exclusiv consiliere si terapie de substitutie nicotinica.
Costul mediu a fost estimat la 3.779 USD per fumator care
a renuntat, 2.587 USD per an de viatd castigat si 1.915 USD
pentru fiecare QALY castigat.

Comparativ cu strategiile de rutind pentru prevenirea
infarctului miocardic, interventia de renuntare la fumat
s-a dovedit a fi mai rentabila. Pentru preventia primara
a infarctului miocardic prin medicamente precum
simvastatina sau pravastatina este necesar un cost de peste
10.000 GBP per an de viata castigat, in timp ce o interventie
de renuntare la fumat, incluzand consiliere scurta si terapie
de substitutie nicotinicd, ar costa doar cateva sute pandlao
mie de lire sterline.®*

Un studiurealizatin unitati de asistenta medicala primara

din Elvetia, in anul 2003, a aratat ca atat bupropionul, céat si
plasturele cunicotind aufost rentabile. Studiul a fost efectuat
pe doud cohorte de mari fumatori: un grup a beneficiat
doar de consiliere din partea medicului de familie, iar al
doilea grup a primit suplimentar farmacoterapie. La finalul
studiului, bupropionul si plasturele au fost identificate ca
fiind cele mai cost-eficiente tratamente, urmate, Tn ordine
descrescatoare, de spray, inhalator si, in final, guma cu
nicotind.® Dupa introducerea varenicinei, acest medicament
a fost, de asemenea, evaluat si s-a dovedit a fi rentabil din
punct de vedere al costului.

Costul fumatului a fost estimat la 193 miliarde USD
anual Tn Statele Unite, incluzdnd 97 miliarde USD ca
urmare a pierderilor de productivitate si 96 miliarde USD
reprezentand cheltuieli medicale asociate fumatului.t
Costul direct al fumatului pentru sistemul national de
sanatate din Regatul Unit a fost estimat la 5,2 miliarde
GBP,” iar costurile directe si indirecte totale ale statelor
membre ale Uniunii Europene au fost evaluate intre 97,7
miliarde euro si 130,3 miliarde euro pe an.®

ntr-o interventie de renuntare la fumat desfasurat3
la locul de munca, economiile de cost calculate la 12 luni
au fost de 541 USD pentru varenicing, 151 USD pentru
bupropion si 82 USD pentru consilierea scurta.”

0 meta-analizd realizatain Statele Unite a concluzionat ca
consilierea pentru renuntarea la fumat, asociata cu contact
de sustinere dupa externare, este potential rentabila si
poate reduce prevalenta fumatului, precum si evenimentele
adverse asupra sanatatii si costurile sociale asociate.”
Utilizand datele provenite dintr-o meta-analizad a studiilor
randomizate, cercetatorii au dezvoltat o cohorta ipotetica
de fumatori din SUA spitalizati cu infarct miocardic acut si
au evaluat rentabilitatea consilierii pentru renuntarea la
fumat, asociata cu suport ulterior. Cost-eficacitatea acestei
interventii a fost de 540 USD per pacient care a renuntat,
ca si costuri ale programului, 4.350 USD per an de viata
castigat si 5.050 USD per QALY castigat, atunci cand sunt
luate in considerare toate costurile de ingrijire medicala."

Fumatul este cel mai important factor de risc pentru
dezvoltarea bolii pulmonare obstructive cronice (BPOC),
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precum si pentru evolutia clinicd a acesteia. Prin urmare,
renuntarea la fumat este deosebit de importanta pentru
aceasta categorie de pacienti. Doud studii realizate in
Olanda au aratat ca renuntarea la fumat este rentabila in
randul pacientilor cu BPOC. Intr-o revizuire sistematic
a noud studii clinice randomizate privind interventiile de
renuntare la fumat la pacientii cu BPOC, s-a constatat
ca ratele medii de abstinenta continua la 12 luni au fost
estimate la 1,4% pentru ingrijirea uzuald, 2,6% pentru
consilierea minima, 6,0% pentru consilierea intensiva si
12,3% pentru farmacoterapie. Comparativ cu Tngrijirea
uzuala, costurile per an de viata ajustat in functie de calitate
(QALY) castigat au fost de 16.900 euro pentru consilierea
minima, 8.200 euro pentru consilierea intensiva si 2.400
euro pentru farmacoterapie.'?

Cel de-al doilea studiu a fost conceput pentru a evalua
cost-eficacitatea unui program de renuntare la fumat de
intensitate ridicatd (Smoke Stop Therapy; SST) comparativ
cu un tratament de intensitate medie (Minimal Intervention
Strategy pentru pacientii pulmonari [LMIS]) la pacientii
ambulatori cu boala pulmonara obstructivd cronica. La
sfarsitul studiului, autoarea si colaboratorii sai au stabilit
cd costul ingrijirilor medicale determinat de SST, in special
costurile programului de renuntare la fumat, era de 581 €
fata de 595 € pentru LMIS. SST este, de asemenea, asociata
cu un numar mediu mult mai mic de exacerbari (0,38 fatd
de 0,60) si de zile de spitalizare (0,39 fata de 1) per pacient
si un numar mai mare de pacienti care renunta la fumat (20
fata de 9), pentru costuri totale mai mici. Se deduce astfel
superioritatea SST fata de LMIS.

Un studiu realizat in Massachusetts (SUA) a aratat
cad serviciile care vizeaza renuntarea completa la fumat
au dus la economii substantiale pentru programul
Medicaid. Administrat si cofinantat de statele federale,
Medicaid este un program federal american care ofera
asigurari de sanatate persoanelor si familiilor cu venituri/
resurse reduse. in 2010, costurile programului, incluzand
partea farmacoterapeuticd, interventiile de consiliere si
cheltuielile de promovare, s-au ridicat la aproximativ 183
de dolari per participant, in timp ce economiile estimate
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la nivel medical au ajuns la 571 de dolari per participant.
Acest rezultat indica faptul ca fiecare dolar investit in
program corespunde unei economii de 3,12 USD in ceea
ce priveste cheltuielile medicale.14,15 intr-o evaluare
economica recentd, Cantor et al. (2015) au constatat c3
formarea medicilor si farmacistilor in domeniul [asistentei]
pentru renuntarea la fumat era o metoda foarte rentabila
pentru a sprijini renuntarea la fumat la nivelul populatiei.’
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5.3 Recomandari pentru punereain
aplicare a liniilor directoare privind
renuntarea la fumat

0 recomandare buna are o utilitate reald numai daca
este difuzata si pusa in aplicare in randul populatiei tintd, in
conformitate cu standardele de bune practici.

n Europa, cel mai bun exemplu in acest sens este oferit
de serviciile Stop Smoking Services ale National Health
Society din Marea Britanie. Prin dezvoltarea unui algoritm
de punere in aplicare a directivelor si recomandarilor
aprobate de NICE (National Institute for Health and
Clinical Excellence), recomandarile privind ajutorul pentru
renuntarea la fumat au fost transformate intr-un instrument
pretios pentru toate categoriile de profesionisti implicati
in ajutorarea fumatorilor. Astfel, recomandarile pot ajuta
organismele nationale sa respecte standardele de sanatate
publica ale autoritatilor nationale si recunoscute la nivel
mondial, din punct de vedere stiintific, si pot determina
organismele nationale sau locale din sectorul public sa
indeplineasca indicatorii si obiectivele stabilite de guvern
pentru imbunatatirea sanatatii, reducerea inegalitatilor in
materie de sdndtate si promovarea bunastarii Tn randul

straturilor si segmentelor populatiei.’

Recomandarile trebuie puse in practica astfel incat sa
se aplice atat serviciilor de prima linie, cat si ingrijirilor
specializate, farmaciilor, autoritatilor locale, mediului de
lucru, dar si organismelor de formare si responsabililor de
politici de sanatate.

Pentru a atinge acest obiectiv, procesul de implementare
necesitd o structura care sa asume conducerea proiectului
si o abordare etapizatd pentru a efectua urmatoarele
operatiuni:

e Asigurati-va ca toate grupurile implicate sunt la curent
curecomandarile si ca au acces la site-uriweb, materiale
tiparite etc. ;

e Colaborati cu asociatiile de specialisti implicati pentru
a compara activitatea lor actuald cu recomandarile [de
buna practica] cuprinse in ghiduri;'

e Identificati ce organisme/spitale etc. vor trebui s3 fsi
modifice practicile sau functionarea pentru a se alinia
la recomandari si construiti parteneriate cu retelele
existente (cum ar fi retelele regionale de prevenire a
fumatuluil;

e |dentificarea domeniilor sau aspectelor cheie care
favorizeaza punerea in aplicare, cum ar fi circuitele
locale de fingrijire medicald, orientarea [pacientilor
fumatori] catre centrele de renuntare la fumat, cresterea
numarului de medici care beneficiazd de oferta de
formare si orientarea proiectelor catre comunitatile mai
greu de atins;

e Evaluarea costului punerii in aplicare a recomandarilor;

e Elaborarea unui plan de actiune pentru punerea in
practica a acestor recomandari, Tn colaborare cu actorii
locali si specialistii.

Pentru a asigura o punere in aplicare eficienta, toate
organismele sau reprezentantii implicati - activi in
domeniul sanatatii publice, la nivelul autoritatilor locale sau
in stabilirea prioritatilor locale, responsabili de proiecte -
trebuie sa adere la planul de actiune, de exemplu sub forma
unei conventii locale. Punerea in practica a recomandarilor
trebuie examinatd, controlata, iar rezultatele trebuie
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comunicate comitetului de coordonare sau consiliului
de supraveghere cel mai relevant. De asemenea, este
foarte important sd se Tmpartaseasca cu alte organizatii
experienta punerii in aplicare a acestor recomandari, cu
ocazia diverselor evenimente profesionale sau stiintifice.2

Tntr-un studiu experimental care a testat eficacitatea
strategiilor de difuzare implementate pentru a optimiza
adoptarea recomandarilor privind renuntarea la fumat in
centrele de sdnatate materna si infantild, Manfredi et al.
au raportat, Tn comparatie cu situatia initiald, Tmbunatatiri
consecutive procedurilor de difuzare, in subpopulatia
fumatorilor care au declarat ca au beneficiat de consiliere
din partea unui furnizor de servicii medicale, de brosuri de
auto-ajutor, de videoclipuri, de afisaje sau de o interventie
complementara. Cu toate acestea, cele mai semnificative
progrese au fost observate in randul fumatorilor care
au beneficiat atadt de brosura, cat si de interventia
complementara.?
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6.0 Renuntarea la fumat in randul populatiile cu risc ridicat

6.1 Fumatul si renuntarea la fumat in
timpul sarcinii

Consumul de tutun si expunerea la fumatul pasiv al
mamei n timpul sarcinii prezinta un risc foarte important
pentru fat si nou-nascut. Fumatul matern este asociat
cu numeroase consecinte negative asupra sarcinii.' Rata
mortalitdtii prenatale creste cu 150% atunci cand mama
fumeaza, iar fumatul este considerat responsabil pentru
15% din toate cazurile de nasteri premature.'3

Efectele fumatului si ale expunerii la fumatul pasiv sunt
asociate cu un risc mai mare de malformatii congenitale,
moarte subitd a sugarului, boli genetice ereditare,
mortalitate si morbiditate perinatald, staturda mica,
intarzieri cognitive si boli neurologice.*'® Tabelul 1 prezinta
un rezumat al consecintelor cunoscute asupra sanatatii ale
fumatului Tn timpul sarcinii.
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Expunerea la fumatul pasiv

Expunerea la fumatul pasiv in timpul sarcinii este
asociatd cu numeroase riscuri pentru sanatatea fatului.
Acestea includ riscuri semnificativ. mai mari de nasteri
premature, displazii bronhopulmonare, malformatii
congenitale, respiratie suierdtoare/astm.t ' Mai
precis, femeile insdrcinate expuse la fumatul pasiv au o
probabilitate cu 23% mai mare de a naste un copil mort
si cu 13% mai mare de a naste un copil cu malformatii
congenitale." " Un mediu 100% fara tutun ar trebui sa fie o
prioritate in timpul sarcinii pentru toate femeile. Un mediu
100% fara tutun ar trebui mentinut Tn perioada postnatald
pentru nou-ndscuti si copii.

Fumatul in timpul sarcinii

In ciuda numirului semnificativ de riscuri asociate
fumatului in timpul sarcinii, estimam ca, in Europa, intre 6
si 19% dintre femei continua sa fumeze in timpul sarcinii,

Tabelul 6.1: Consecintele fumatului matern asupra sanatatii
fatului, nou-nascutului si copilului

Perioadade Efecte asupra sanatatii
impact

Impacturi Anomalii placentare

prenatale Sarcina extrauterina

Dezlipire prematura de placenta

Placenta praevia

Pre-eclampsie

Mortalitate intrauterina

Avort spontan

Ruperea prematurd a membranelor

Impacturi Cresterea probabilitatii de mortalitate
postnatale perinatala

Nastere prematura (risc de aproximativ
doua ori mai mare)

Intarzierea cresterii intrauterine

Greutate mic3 la nastere (cu 150-200 g
mai mica)

Sindromul mortii subite a sugarului

Malformatii congenitale

Impacturi Diabet zaharat de tip 2

asupra Obezitate
copilariei

Hipertensiune arteriala

Reducerea colesterolului HDL

Spitalizari mai frecvente

Astm bronsic, infectii respiratorii joase,
diminuarea functiei pulmonare

Tulburari de comportament, tulburare
de deficit de atentie si hiperactivitate
(ADHD)

Performante scolare mai scazute

Crestere semnificativa a patologiilor
psihiatrice

iar o mare parte dintre femeile care renunta la fumat vor
relua acest obicei dupa sarcina.’”® Renuntarea la fumat
poate fi foarte dificild si adesea subestimata. Aceasta
dificultate poate fi cauzata atat de factori biologici, cat si
de alti factori specifici sarcinii. De exemplu, metabolismul
nicotinei In timpul sarcinii creste cu 60-140% si contribuie
la o absorbtie mai mare a nicotinei si la dificultatea de a
renunta la fumat."”

Femeile insarcinate care fumeaza se impart in trei

grupuri:

e Cele care renunta imediat, de indata ce afla cd sunt
insarcinate;

e Cele care reduc consumul cand afld ca sunt insarcinate;

e Cele care continud sa fumeze in timpul sarcinii.

Interventii pentru renuntarea la fumat la femeile
insarcinate

Nu exista consum de tutun fara riscuri in timpul sarcinii
si fumatoarelor insdrcinate ar trebui sa li se recomande sa
renunte complet la fumat. Mai precis, s-a dovedit ca riscul
de sarcind extrauterina creste de 1,6 ori in comparatie cu
nefumatoarele pentru cele care fumeaza 1-5 tigari pe zi si
de 2,3 ori pentru cele care fumeaza 11-20 tigari pe zi." Cele
mai importante beneficii provin din renuntarea completa
la fumat, mai degraba decat din reducerea consumului de
tutun." 2 Tn plus, femeile ar trebui incurajate sa renunte
la fumat inainte de a ramane insarcinate, pentru a asigura
conditii optime de sarcinad. Consecintele importante sunt
reversibile daca renuntarea la fumat se face la inceputul
sarcinii. Studiile au ardtat ca femeile care renunta la
fumat Tn primul trimestru dau nastere la copii cu greutate
similara cu cea a copiilor nascuti de femeile care nu au
fumat niciodata.?" 22

Tngrijorarea parintilor cu privire la riscurile fumatului
in timpul sarcinii si la sanatatea nou-nascutului creeaza
o situatie adecvata in care mama este mai receptiva la
renuntarea la fumat.? Situatia este aceeasi pentru tatii
care asteapta un copil si pentru ceilalti membri ai familiei.
Profesionistii din domeniul sanatatii au un rol important
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de jucat in sprijinirea renuntdrii la fumat a femeilor
insarcinate, precum si a celorlalti membri ai familiei.
Avand in vedere riscurile importante pentru sanatate ale
fumatului pentru fat si nou-nascut, este foarte important
ca profesionistii din domeniul sanatdtii care intra in
contact cu femeile Tnsarcinate, inclusiv medicii generalisti,
moasele, ginecologi, obstetricieni si asistenti medicali, sa
fie sensibilizati si instruiti in mod regulat cu privire la acest
subiect si sa poatd interveni si oferi sprijin in procesul de
renuntare la fumat.

Cele .5 A" (Ask, Advise, Assess, Assist, Arrange) pot fi
utilizate ca model pentru a sprijini renuntarea la fumat
a femeilor Tnsarcinate (a se vedea tabelul 2). Fiind parte
integrantd a modelului, evaluarea (Assess) statutului de
fumator, activ si pasiv, al femeilor insarcinate ar trebui sa
faca parte In mod sistematic din consultarile de rutina ale
pacientei. Femeile insdrcinate dezvaluie rareori statutul
lor de fumator din cauza presiunii sociale. Utilizarea
intrebarilor cu variante multiple in locul Tintrebarilor
inchise simple poate creste cu 40% acuratetea statutului
de fumator declarat.?? Testul de monoxid de carbon este
recomandat pentru a valida expunerea la tutun. Este foarte
important ca furnizorii de servicii medicale sa ofere sprijin,
monitorizare si consiliere pentru renuntarea la fumat, fara
a judeca femeia insdrcinata.?2

Interventii de sprijin B

Un sprijin intensiv este adesea necesar pentru a sustine
procesul de renuntare la fumat in cazul femeilor insarcinate
care nu se simt capabile s3 renunte. in comparatie cu
ingrijirea obisnuitd, sprijinul intensiv creste semnificativ
renuntarea la fumat in randul femeilor insarcinate (30 de
studii (RR) 1,44, 95% (IC) 1,19 pana la 1,73).” Majoritatea
studiilor arata ca un sprijin regulat de peste 15 minute
este mai eficient decat interventiile mai scurte si mai
putin individualizate. (18 studii RR 1,25, 95% IC 1,07 pana
la 1,47). Se recomandd apelarea la centre specializate
si la tabacologi. Interventiile prin internet, stimulentele
financiare sau interventiile care implica sotul sau colegii
reprezinta strategii de interventie promitatoare explorate in
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domeniul renuntarii la fumat de catre femeile insarcinate.
Cu toate acestea, sunt necesare mai multe cercetari pentru
a intelege mai bine eficacitatea reald a acestora.

Renuntarea la fumat prin medicatie B

Tratamentele de substitutie nicotinica (TSN] sunt
considerate tratamente de prima alegere Tn randul
populatiei adulte. Dar utilizarea TSN 1n timpul sarcinii a fost
subiectul unor controverse in recomandarile internationale
de buna practicd. O revizuire Cochrane din 2015 nu a
gasit dovezi ale unui eventual efect negativ sau pozitiv al
utilizarii TSN in timpul sarcinii.?® Cu toate acestea, acest
studiu nu a evidentiat nici dovezi care sa sustina cresterea
ratei de renuntare la fumat in randul femeilor Tnsarcinate
care utilizeaza TSN in comparatie cu grupul de control.
28 Conformitatea cu utilizarea acestui tratament este
uneori scazutd, ceea ce limiteazad capacitatea noastra de
a intelege eficacitatea TSN asupra femeilor insarcinate.
n ciuda acestor limite, riscurile potentiale ale TSN sunt
considerate mult mai mici decat cele ale consumului de
tutun. Prin urmare, riscurile si beneficiille TSN trebuie
discutate cu pacienta care nu se simte capabild sa renunte
la fumat singura. Avand in vedere lipsa datelor, TSN trebuie
considerate ca un tratament secundar. O dozare si o
duratd adecvate ale TSN permit imbunatatirea ratelor de
succes ale renuntarii la fumat. Utilizarea vareniclinei si a
bupropionului nu este recomandata in timpul sarcinii, din
cauza lipsei de cercetari privind siguranta si eficacitatea
acestora.”®

Ratele de recidiva postpartum B

Ratele de recidiva postpartum sunt extrem de ridicate
(29-85%) in randul femeilor care reusesc sa renunte la
fumat in timpul sarcinii.

Multe femei care renunta la fumat in timpul sarcinii o
fac cu intentia de a relua fumatul dupa nastere. Stresul,
depresia postnatald, preocuparile legate de cresterea in
greutate si faptul de a avea un partener fumator, precum si
statutul socio-economic inferior sunt, de asemenea, factori
cunoscuti care contribuie la recidiva. Sprijinirea mentinerii

Tabelul 6.2: Protocolul de tratament al celor 5A

intrebati la prima vizita prenatala si la toate vizitele ulterioare despre consumul
actual si trecut de tutun (tigari pe zi] S| expunerea la fumul pasiv. Utilizati
testul CO pentru a confirma declaratia pacientului si notati in fisa medicala a

pacientului.

Sfatuirea tuturor femeilor si partenerilor lor
sa asigure un mediu 100% fara tutun acasa
si in alte locuri (restaurante, intalniri sociale)

Fumez,
dar am redus
consumul

Tn prezent,
fumez regulat

= Am renuntat inainte de a
am aflat ca sunt DD
ramane insarcinata

insarcinata

Oferiti SFATURI ferme, impartiale si
personalizate pentru a renunta la fumat cat
mai curand posibil, informati pacientul cu
privire la riscurile pentru sanatatea fatului S|

Felicitati pentru succesul in renuntarea la fumat
si subliniati importanta mentinerii acestei decizii
pe durata sarcinii si a perioadei postpartum.

VA AZA
EVALUAREA dependentei de nicoting, istoricul
fumatorului si pregatirea pentru renuntarea
la fumat.

EVALUEAZA
EVALUATI intentia de a ramane nefumator

Nu sunt pregatita

v

SFATUIESTE

Felicitati-o pentru renuntare si subliniati importanta de a ramane
nefumatoare Tn timpul sarcinii si in perioada postpartum.

Furnizarea
interviului
motivational

e Oferiti sprijin comportamental pentru
a sprijini renuntarea la fumat in perioada
postpartum

e  Evaluati regulat statutul tabagic

Organizati o urmarire pentru a sprijini renuntarea la fumat in 2-4 saptamani SI/SAU
luati in considerare redirectionarea catre o consultatie de tabacologie




renuntarii la fumat dupa sarcina este un obiectiv secundar
important al interventiei.”’®® Se recomanda ca medicii sa
abordeze planurile de continuare a renuntarii la fumat dupa
sarcind inca din primele etape ale procesului de renuntare si
ca sprijinul psihologic sa se extinda siin perioada postpartum.

Rezumatul recomandarilor cheie pentru

profesionistii din domeniul sanatatii:

e Nu existd un nivel sigur de fumat in timpul sarcinii, iar
femeilor ar trebui sa li se recomande sa renunte complet
la fumat (Nivel de dovada AJ.

e Femeile Insarcinate ar trebui sd renunte la fumat cat
mai devreme posibil Tn primul trimestru de sarcind si sa
nu fumeze dupa nastere (Nivel de dovada A).

e Profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa
informeze viitorii parinti cu privire la riscurile pentru
sanatate ale fumatului pasiv si ale fumatului tertiar
pentru mama, fat si nou-nascut (Nivel de dovad3 D).

e Profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa
sfatuiasca femeile insdrcinate sd mentind un mediu
100% fard tutun, interzicand fumatul in casele si
masinile lor si evitand locurile Tn care ar putea fi expuse
la fumatul pasiv (Nivel de dovada Al.

e Toti profesionistii din domeniul sanatatii care lucreaza cu
femeile Insarcinate, inclusiv medicii de familie, moasele,
obstetricienii siginecologii, precum si asistentii medicali,
ar trebui sa fie familiarizati cu cele mai recente dovezi si
sa se simta confortabil sa intervina si sa sprijine femeile
n renuntarea la fumat (Nivel de dovada A).

e ,Cele 5 A" (Ask, Advise, Assess, Assist, Arrange -
Intreabs, Sfatuieste, Evalueazd, Asista, Organizeaza) pot
fi utilizate ca model clinic pentru sprijinirea renuntarii la
fumat in randul femeilor insarcinate (Nivel de dovada B).

e Toate femeile insarcinate ar trebui sa fie evaluate atat in
ceea ce priveste statutul de fumatoare, cat si expunerea
la fumul pasiv, ca parte a examinarilor de rutind (Nivel
de dovad3 A).

e Profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa ofere
sfaturi ferme si fara prejudecati tuturor femeilor
care fumeaza pentru a renunta la fumat si sa ajute
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consumatoarele de tutun sa renunte la fumat, ceea ce
include urmarirea pe toata durata sarcinii si perioada
postpartum timpurie (Nivel de dovada A.

Femeile care nu reusesc sa renunte la fumat ar trebui
sa beneficieze de consiliere intensiva si sprijin pentru
renuntarea la fumat cat mai devreme posibil Tn timpul
sarcinii (Nivel de dovad3 A).

Interventiile de consiliere sunt eficiente in cresterea
ratei de renuntare la fumat siin reducerea semnificativa
a greutatii scazute la nastere, in cresterea greutatii
medii la nastere siin reducerea internarilor in sectiile de
terapie intensiva neonatala (Nivel de dovada A).

Atunci cand este posibil, femeile care nu reusesc sa
renunte la fumat ar trebui sa fie indrumate catre servicii
specializate de sprijin pentru renuntarea la fumat.
Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa asigure
monitorizarea pentru a se asigura ca tratamentul este
urmat (Nivel de dovad3 A).

Utilizarea terapiei de substitutie a nicotinei (TSN] este
preferabild continuarii fumatului Tn timpul sarcinii.
Dovezile privind eficacitatea acesteia in randul femeilor
insarcinate sunt Tnsa contradictorii. Ca atare, TSN poate
fi consideratd o terapie de linia a doua pentru femeile
insarcinate care nu pot renunta la fumat doar cu ajutorul
consilierii (Nivel de dovada B].

Din cauza lipsei de cercetari, bupropionul si vareniclina
nu sunt recomandate pentru renuntarea la fumat in
timpul sarcinii (Nivel de dovada - n/a).

Parintii trebuie incurajati sa nu fumeze in perioada
postpartum. Mediul social al femeii Tnsdrcinate in
spatiile Tmpartite cu nou-nascutul (Nivel de dovada D).
Tngrijirea postpartum ar trebui sa abordeze prevenirea
recidivelor pentru ambii parinti Tnainte de externarea din
spital si in timpul vizitelor postnatale la domiciliu (Nivel
de dovad3 Al.

Parintii care continud sd fumeze n momentul in care
copiii lor sunt internati in unitatile de terapie intensiva
neonatald (NICU) ar trebui sa fie indrumati catre
programele locale de renuntare la fumat (Nivel de
dovada C).
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6.2 Renuntarea la fumat in randul
adolescentilor

Acest capitol special al Ghidului european privind
tratamentul dependentei de tutun are scopul de a rezuma
dovezile referitoare la abordarile eficiente pentru sprijinirea
renuntarii la fumat in randul adolescentilor, definiti Tn sens
larg ca fiind copii de varsta scolard cu varste cuprinse
intre 10 si 18 ani. Acest capitol oferd o sinteza a dovezilor
existente generate dintr-o revizuire sistematica a literaturii
publicate referitoare la tratamentele de renuntare la fumat
in randul adolescentilor si descrie eficacitatea diverselor
interventii de renuntare la fumat in randul fumatorilor
adolescenti in diferite contexte, inclusiv: unitati de Tngrijire
medicala, scoli, tehnologia informatiei si a calculatoarelor
si comunitate. Abordarile de interventie acoperite Tn fiecare
context includ: abordari comportamentale, farmacologice

Tabelul 6.3: Factori care influenteaza probabilitatea ca un
adolescent sa renunte la fumat

Mai putin susceptibil sa Mai susceptibil sa
renunte renunte

Femei - Barbati

Dependenta mare de - Persoane mai in varsta

nicotina

Consum de droguri sau - Motivatie ridicata de
alcool renuntare

Consum de tutun de catre - Succes scolar
colegi (prieteni fumatori)

Consum de tutun de catre - Metabolism lent al
familie nicotinei

Boli mentale

Supraponderalitate

Inactivitate fizica

Stres familial

Sursa: Adapted from Harvey J, Chadi N. Strategies to promote
smoking cessation among adolescents. Pediatric Child and Health
2016 ;21(4) ;201-204.8.8
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si combinate. Este important de mentionat ca acest capitol
nu abordeaza prevenirea initierii consumului de tutun in
randul adolescentilor, ci mai degraba renuntarea la fumat.

Experimentarea cu tutunul este frecventa in timpul
adolescentei.’ Mai mult de jumatate dintre elevii europeni
au raportat cd au experimentat consumul de tutun, iar
aproximativ 21% dintre elevii de 16 ani din Europa sunt
fumatori actuali (adicd au fumat n ultimele 30 de zile).?
Consumul de tigari electronice a devenit, de asemenea, din
ce in ce mai popular in randul adolescentilor din Europa,
23% dintre adolescentii cu varsta cuprinsa intre 15 si 17
ani declarand cd au consumat tigari electronice care contin
nicotind, iar 8% declarand ca au consumat tigari electronice
care nu contin nicotind.®

Dependenta de nicotind se dezvoltd rapid in timpul
adolescentei, iar o mare parte dintre adolescentii care
fumeaza regulat vor continua sd fumeze si la varsta
adultd.* s Prin urmare, identificarea si tratarea timpurie a
consumului de tutun Tn randul adolescentilor este esentiala
pentru prevenirea consecintelor mai grave asupra sanatatii
pe termen scurt sau lung. Existd Tngrijorari semnificative
ca utilizarea tigarilor electronice ar putea creste progresia
catre fumatul zilnic si ar putea submina eforturile de
renuntare la fumat.®

Renuntarea la fumat in randul consumatorilor de
tutun adolescenti

O serie de factori personali, de mediu si sociali par
sa contribuie la rezultatele renuntdrii la fumat Tn timpul
adolescentei (a se vedea tabelul). De exemplu, consumatorii
de tutun adolescenti cu un consum zilnic mai mare de tigari,
precum si cu un consum mai mare de alcool, sunt mai putin
susceptibili sa renunte la fumat.”®

Faptul de a avea prieteni care fumeaza este, de
asemenea, asociat cu rezultate mai slabe n ceea ce
priveste renuntarea la fumat.”

Interventii de tratament al tutunului la
consumatorii de tutun adolescenti
Desi in ultimul deceniu s-au efectuat un numar tot mai

mare de studii, identificarea interventiilor eficiente pentru
renuntarea la fumat Tn randul adolescentilor este inca
extrem de dificila.”>™ Existd o variabilitate substantiala
intre strategiile de interventie testate pana in prezent,
ceea ce face dificild identificarea unor dovezi de inalta
calitate.”'®1516 Se recunoaste cd consumatorii de tutun
adolescenti sunt o populatie unica si necesitd abordari
personalizate pentru a sprijini renuntarea la fumat.17
Profesionistii din domeniul sanatatii si educatorii care
lucreaza cu adolescenti ar trebui sa fie constienti de nevoile
si preferintele consumatorilor de tutun adolescenti.'®

Mesajele privind renuntarea la fumat ar trebui adaptate
convingerilor, intereselor si caracteristicilor specifice
ale adolescentilor, pentru a fi cat mai convingatoare."
De exemplu, cercetdrile au aratat cd elevii considera
efectele pe termen lung asupra sanatdtii”, .scaderea
performantelor sportive” si ,scaderea atractivitatii” drept
cele mai importante motive pentru a renunta la fumat.19
Efecte pe termen scurt ale fumatului par mai persuasive
decat cele pe termen lung.”

Consiliere comportamentala

Exista dovezi solide ca consilierea este cea mai eficienta
interventie pentru renuntarea la tutun la adolescenti.’31516
Strategiile de consiliereaudemonstratreducerea consumului
zilnic de tigarisiabstinenta pe termen scurt laadolescenti, iar
existd unele dovezi ca consilierea poate creste probabilitatea
abstinentei pe termen lung de la fumat.""™®'5 Interventiile
de consiliere cu cel mai solid nivel de dovada sunt cele care
utilizeaza imbunatatirea motivationala, interventii adaptate
stadiilor si terapia cognitiv-comportamentala (TCC)."".13-1317

Farmacoterapie

Au existat foarte putine studii care sa examineze
farmacoterapiile pentru renuntarea la fumat in populatii
de adolescenti.” Terapia de substitutie cu nicotind (TSN)
este sigura pentru utilizare la adolescenti, efectele adverse
cap,®*? greata/varsaturi,?? oboseald, tulburdri de somn,
dureri articulare/musculare?? si ameteli.”® Existd unele

dovezi ca TSN este eficienta in reducerea numarului de tigari
fumate pe zi, dar lipseste dovezi clare privind eficacitatea
TSN in sustinerea abstinentei pe termen lung la utilizatorii
de tutun adolescenti.’®?0.21242% Prin urmare, TSN este
recomandatd ca terapie de linia a doua pentru utilizatorii
zilnici de tutun adolescenti care sunt dependenti de nicotina.
TSN nu este recomandata pentru utilizatorii ocazionali de
tutun adolescenti. Se recomanda utilizarea TSN in combinatie
cu consilierea pentru a maximiza rezultatele renuntarii.

Nu exista dovezi suficiente in prezent pentrua recomanda
utilizarea bupropionului si vareniclinei pentru renuntarea
la fumat Tn populatii de adolescenti.” Este necesard
mai multa cercetare pentru a consolida dovezile care sa
sustind recomandarile privind utilizarea farmacoterapiei la
utilizatorii de tutun adolescenti.”™

Setari de ingrijire medicala

TnEuropa, dou&treimidintre copiiisiadolescentiicuvarste
intre 8-18 ani viziteazad un profesionist medical cel putin o
datd pe an, cu o medie de 2,5 vizite.?” Setarile de Tngrijire
medicald (ingrijire primard, secundard, dentisti] oferd
oportunitati importante pentru furnizarea interventiilor de
renuntare care vizeaza fumatorii adolescenti.™

Profesionistii din domeniul sanatatii au un rol foarte
important in prevenirea utilizarii tutunului si sustinerea
renuntarii la adolescenti. Modelul .5 A" (intreaba-
Sfatuieste-Evalueazd-Asistid-Organizeazd) este cadrul
recomandat pentru furnizarea tratamentului de renuntare
in setdri clinice, inclusiv interventii la adolescenti (vezi
figura).2? In mod specific, profesionistii din domeniul
sanatatii ar trebui sa documenteze utilizarea tutunului si a
tigarilor electronice la toti adolescentii.

Clinicianul ar trebui sa ofere sfaturi si asistenta scurte
pentru renuntare, care includ consiliere si farmacoterapie,
dupa caz, tuturor adolescentilor care raporteaza utilizarea
tutunului sau a tigarilor electronice.’™

Interventii bazate pe scoala
Interventiile bazate pe scoald au mai multe avantaje,
inclusiv rate mari de acces la populatii de adolescenti.
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Existd, de asemenea, dovezi ca setarile scolare sunt
preferate de utilizatorii de tutun adolescenti comparativ
cu setarile de ngrijire medicala sau altele pentru primirea
sprijinului de renuntare.*®

Datele din meta-analize au aratat ca programele de
renuntare la tutun pentru adolescenti sunt mai probabil
s3 fie eficiente dacd sunt oferite in setarea scolard.® in
mod specific, programele de interventie de imbunatatire
motivationala si cele care utilizeaza tehnici cognitive-
comportamentale, livrate Tn scoli pe o perioadd extinsa
de timp si care includ multiple componente, s-au dovedit
eficiente in sustinerea renuntarii pe termen scurt la fumat
si reducerea fumatului.”®3' Durata interventiei pare a fi un
predictor important al rezultatelor de succes in renuntarea
la fumat, cu rate mai mari de renuntare gasite pentru
programele care dureaza cel putin cinci sesiuni.' 33

Tehnologiile informatiei

Exista un interes crescut pentru utilizarea tehnologiilor
in abordarea adolescentilor fumatori. Mai precis,
interventiile care utilizeaza mesaje text, materiale digitale
de autoajutorare si alte aplicatii bazate pe tehnologie au
fost testate in literatura de specialitate. Desi reprezinta
strategii promitatoare, datele care sustin eficacitatea
acestui tip de interventii sunt destul de limitate. Prin
urmare, se recomanda utilizarea lor Tn combinatie cu alte
forme de sprijin.1317:36-38

Interventii bazate pe politici

La nivel de municipalitate, tard sau UE, eforturile
legislative si de politici pot contribui la sustinerea
renuntarii la fumat in adolescentd. Cresterea pretului
tigarilor este deosebit de eficienta pentru adolescenti si
tineri si este corelata cu o scadere a inceputului fumatului
pentru nefumatori, precum si cu renuntarea sau reducerea
fumatului pentru fumatori.®*? Existd unele dovezi ca
expunerea la publicitatea cu tigari este asociata cu o
probabilitate mai mare ca adolescentii sa initieze sau sa
continue consumul de tutun.®® De asemenea, exista dovezi
care indicd faptul ca restrictiile si interdictiile asupra
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vanzarii de tutun catre copii si adolescenti au redus fumatul
si consumul de tigari Tn aceasta grupa de varsta.*

Recomandari cheie pentru profesionistii din
domeniul sanatatii

Aici rezumam recomandarile bazate pe dovezi pentru
sustinerea renuntarii la consumul de tutun Tn randul
adolescentilor.

Politici de sanatate publica

e Cresterea pretului tigarilor este deosebit de eficienta
pentru reducerea initierii fumatului si pentru renuntarea
sau reducerea fumatului in rdndul adolescentilor
consumatori de tutun si ar trebui sa fie o prioritate
folositd de toate guvernele (Nivel de Dovezi A/B).

e Expunerea la publicitatea cu tigari este asociata cu o
probabilitate mai mare ca adolescentii sa initieze sau
sa continue consumul de tutun. Guvernele ar trebui,
ca atare, sa interzica publicitatea cu tutun ca prioritate
(Nivelul de Probe BJ.

e Guvernele/ministerele  s3natatii ar  trebui sa
restrictioneze vanzarea de tutun pentru copii si
adolescenti pentru a reduce consumul de fumat si tigari
n aceasta grupa de véarsta (Nivelul de Proba B].

Consiliere comportamentala

e Exista dovezi solide ca sfaturile sunt cea mai eficienta
interventie de renuntare la adolescentii consumatori de
tutun (Nivel de dovad3 A).

e Interventiile de consiliere cu cel mai puternic nivel de
dovada care sa le sustina sunt stimularea motivationala
si terapia cognitiv-comportamentala (TCC) (Nivelul de
Dovezi BJ.

Farmacoterapie

» Terapia de substitutie a nicotinei (TSN] este recomandata
ca terapie de linia a doua pentru adolescentii consumatori
zilnici de tutun care depind de nicotina (Nivel de dovad3 B).

e Se recomanda utilizarea TSN in combinatie cu
consilierea pentru a maximiza rezultatele renuntarii

Tabelul 6.4: Protocoale de tratament al tabagismului pentru
adolescenti

Tntrebati toti adolescentii despre statutul lor actual si trecut

de fumat, precum si despre utilizarea tigaretelor electronice.

A 4

Oferiti un sfat ferm, fara judecz;té si personalizat pentru
renuntarea la fumat, adaptat populatiei adolescente, si oferiti
sprijinul pentru renuntare.

A 4

Evaluati istoricul fumatorului (durata tabagismului, numarul de
tigari, severitatea dependentei de nicotin3) si pregatirea actuala

pentru renuntarea la fumat.
Nu este gata

A 4

personalizat pentru renuntarea la fumat.
- Stabiliti o data de renuntare
- Oferiti sfaturi practice pentru
pregatirea datei de renuntare
- TSN poate fi luata in considerare
pentru adolescent in cazul unei
dependente semnificative (strategie de
linia a doua)

ASISTA
Furnizarea
interviului

motivational

- Furnizati instrumente de auto-ajutor

¢ Organizati un consult de urmarire
in 2-4 saptamani dupa renuntare
- Luati in considerare trimiterea
catre un program de renuntare la tutun

(Nivel de dovada A).

e Nu exista suficiente dovezi pentru a recomanda utilizarea
Bupropionului si Vareniclinei pentru renuntarea la fumat
in populatiile adolescente (Nivel de dovada C).

Terapii alternative

e Acupunctura nu este un tratament recomandat pentru
renuntarea la fumat Tn randul adolescentilor in mediile
medicale/medicale (Nivel de dovada C).

Medii de ingrijire medicala

e Furnizorii de servicii medicale ar trebui sa intrebe toti
pacientii adolescenti atat despre consumul de tutun, cat
si despre utilizarea tigarilor electronice (Nivel de dovada
Al.

e Consumatorii actuali de tutun ar trebui sa fie consiliati
in privinta renuntarii la fumat si trimisi catre resurse
bazate pe dovezi pentru a sustine renuntarea atunci
cand este indicat (Nivel de dovada B).

e Profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa
adapteze sfaturile pentru renuntarea la fumat
adolescentilor consumatori de tutun, concentrandu-se
pe efectele asupra sanatatii pe termen scurt si lung,
igiena personald (miros, respiratie urdt mirositoare],
implicatiile asupra performantei sportive, atractivitatii
si costului consumului de tutun pe termen scurt si lung
(Nivel de dovada CJ.

e Furnizorii de servicii medicale ar trebui sa primeasca
instruire pentru renuntarea la fumat pentru a creste
abilitatile de a aborda consumatorii adolescenti de tutun
n réndul consumatorilor de tutun (Nivel de dovad3 A).

e |Interviurile motivationale sustinute de clinicieni s-au
dovedit a fi eficiente in reducerea consumului zilnic de
tutun in randul adolescentilor si, ca atare, reprezinta o
strategie de interventie recomandata (Nivel de dovada
BJ.

Context scolar

e Interventiile scolare pentru renuntarea la fumat,
bazate pe strategii cognitiv-comportamentale sau
de Tmbunatdtire motivationala si implementate pe o
perioadd extinsa de timp, sunt eficiente in reducerea
consumului zilnic de tutun si cresterea abstinentei pe
termen scurt si ar trebui oferite In toate mediile scolare

(Nivelul de dovadai BJ.
7



e Existd unele dovezi ca interventiile complexe care
combina abordari de interventie (cum ar fi consilierea
de grup in scoald cu sprijin telefonic sau mobil pentru
urmarire, sau stimulente) pot creste ratele de abstinenta
panad la 4 luni dupd tratament, precum si reducerea
fumului zilnic de tigari si sunt recomandate ca practici
promitatoare pentru interventia in randul adolescentilor
consumatori de tutun (Nivel de dovada C).

Tehnologia Informatiei si Comunicatiilor

¢ Interventiile In tehnologia informatiei si comunicatiilor
(TIC) reprezintd o strategie eficientd pentru reducerea
consumului zilnic de tutun la adolescenti, Tnsa dovezile
disponibile nu pot sustine utilizarea TIC in sprijinirea
renuntarii la fumat pe termen lung; prin urmare,
se recomanda utilizarea interventiilor in tehnologia
informatiei in combinatie cu alte strategii de interventie
bazate pe consiliere (Nivel de dovada B).

Medii comunitare

e Mediile comunitare, cum ar fi taberele de vara sau
centrele de recreere de cartier, ar trebui luate in
considerare pentru implementarea interventiilor de
renuntare la fumat la adolescenti (Nivel de dovada C).
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6.3 Baze pentru renuntarea la tutun la
pacientii diabetici

Acest capitol special din Recomandarile europene pentru
tratamentul tabagismului Tsi propune sa rezume datele
probante Tn ceea ce priveste riscurile pentru sanatate
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asociate consumului de tutun la pacientii diabetici, precum
si abordarile eficiente pentru sustinerea renuntarii la tutun
si prevenirea recaderilor.

Efectele tutunului asupra sanatatii pacientilor
diabetici

Consumul de tutun este asociat cu o crestere
semnificativd a riscului de a dezvolta diabet de tip
2, independent de nivelul de studii, activitatea fizica,
consumul de alcool si alimentatia. Riscul creste odata
cu intensitatea consumului.

Fumatul la pacientii diabetici creste semnificativ riscul
de boli coronariene, infarct miocardic, accident vascular
cerebral, afectiuni vasculare periferice, mortalitate
cardiovasculard mai mult decat mortalitatea generala.
Consumul de tutun creste de asemenea riscul de
complicatii  microvasculare la pacientii diabetici,
incluzand leziuni renale.

S-a demonstrat cd expunerea la fumat pasiv creste
riscurile de dezvoltare a sindromului metabolic,
intolerantei la glucoza si diabetului de tip 2.

Beneficii ale renuntarii la tutun

Tn timp ce la fumatorii activi riscul de a dezvolta diabet

de tip 2 este crescut in comparatie cu nefumatorii,
acesta scade substantial pe masura ce trece timpul de
la renuntarea la consum.

S-a demonstrat ca renuntarea la fumat la pacientii
cu diabet scade semnificativ riscurile de evenimente
si mortalitate cardiovasculare; totusi, fostii fumatori
pastreaza un risc mai mare de patologii cardiovasculare
decat nefumatorii si de mortalitate comparativ tot cu
nefumatorii.n%%1

Consideratii importante pentru pacientii diabetici

Este vital sa se sublinieze in fata tinerilor pacienti
diabetici cat de important este sa nu inceapad sa fumeze,
deoarece riscul este mare.

Tn ciuda poverii utilizarii tutunului asupra dezvoltarii si

managementului diabetului, prevalenta fumatului la

(
e

pacientii diabetici ramane foarte ridicata in Europa.
Utilizatorii de tutun cu diabet sunt adesea informati
insuficient despre beneficiile renuntarii si/sau despre
optiunile disponibile pentru sustinerea renuntarii.

La diabeticii de tip 2, renuntarea la fumat este asociata
cu o deteriorare a controlului glicemic care poate dura
2-3 ani si nu este legata de cresterea in greutate. Este
necesara monitorizarea atenta a pacientilor diabetici si
ajustarea medicatiei antidiabetice pentru a mentine un
control glicemic eficient dupa renuntarea la fumat.™'0'7-19

Interventii pentru renuntarea la fumat la pacientii
diabetici
¢ Dovezile sugereaza ca pacientii cu diabet nu adopta usor

interventiile pentru renuntarea la fumat, iar ratele de
succes ale renuntarii sunt adesea scazute. Prevenirea
si renuntarea la utilizarea tutunului sunt componente
diabetici ar trebui sa aiba documentata utilizarea actuala
si trecutd a tutunului. Pacientii care raporteaza utilizare
actuala a tutunului ar trebui sa li se ofere suport pentru
renuntare ca prioritate. Interventiile pentru renuntarea
la fumat ar trebui sa includa o combinatie de consiliere
comportamentald si farmacoterapie.

Recomandarile privind eficacitatea interventiilor bazate
pe consiliere pentru renuntarea la fumat in populatia
de pacienti cu diabet sunt limitate de numarul mic de
studii, dimensiunea relativ mica a esantioanelor utilizate
in studiile publicate, precum si de heterogenitatea
interventiilor testate pand Tn prezent. Exista mai
multe exemple de programe de renuntare la fumat
implementate in setari de Tngrijire medicald primara
si/sau secundara, care au demonstrat efecte benefice
pentru renuntarea la fumat la pacientii diabetici.
Dovezile care sa ghideze cele mai bune practici in ceea
ce priveste eficacitatea si siguranta tratamentului
farmacologic pentru renuntarea la fumat sunt limitate.
Pandin prezent, nu au fost publicate studii clinice la scard
larga care sa raporteze eficacitatea si siguranta terapiei
de substitutie cu nicotind, bupropionului sau vareniclina

la pacientii cu diabet. Totusi, nu exista dovezi care sa
contrazica utilizarea acestor medicamente de prima
linie pentru renuntarea la fumat la pacientii diabetici.
Datorita riscului crescut de convulsii, bupropionul nu
este recomandat pentru utilizare la pacientii cu DM
care utilizeaza agenti hipoglicemianti sau insulina. Este
recomandata monitorizarea mai atenta a nivelurilor de
zahar din sange la prima utilizare a medicamentelor
pentru renuntarea la fumat si poate fi necesara ajustarea
medicatiei.?-??

Recomandari cheie pentru profesionistii din
sanatate:

Utilizarea activa a tutunului si expunerea la fumul
pasiv sunt asociate cu un risc crescut de dezvoltare a
diabetului de tip 2 si ar trebui considerate ca factori de
risc modificabili majori pentru diabetul de tip 2 (Nivel de
dovezi Al.

Clinicienii ar trebui sa comunice clar tuturor pacientilor
care fumeaza legatura puternica dintre fumat si
expunerea la fum pasiv si riscul de a dezvolta diabet de
tip 2, riscul fiind mai mare pentru cei cu intensitate mai
mare a fumatului; si ar trebui acordata atentie speciala
celor cu alti factori predispozanti sau de risc pentru
diabet (Nivel de dovada A).

Clinicienii ar trebui sa se asigure ca se evalueaza
utilizarea tutunului la pacientii diabetici si renuntarea
la fumat ar trebui sa fie o prioritate clinica la pacientii
diabetici care fumeaza (Nivel de dovada AJ.

Interventiile pentru renuntarea la fumat ar trebui
initiate ca componenta esentiald a planului de tratament
al diabetului pentru pacientul fumator. Interventiile
ar trebui sd includd o combinatie de consiliere
comportamentala si farmacoterapie (Nivel de dovada A).
Strategiile .5 A" sunt o metoda eficienta pentru
abordarea renuntarii la fumat Tn setari clinice si sunt
adecvate pentru utilizare la pacientii diabetici (Nivel de
dovada B).

Interventiile pentru renuntarea la fumat implementate
in ingrijirea medicala primara si/sau secundara de c3tre

Tabelul 6.5: Protocoale pentru pacientii diabetici

intrebati pacientul despre obiceiurile sale actuale si trecute
privind tutunul

Oferiti un mesaj personalizat, SFATURI ferme si fara a judeca
pacientul pentru a renunta la fumat, si oferiti-va sprijinul in
procesul de renuntare

moti\;ational

¢ ASISTATI pacientul dezvoltand un plan
personalizat de renuntare la tutun Luatin

considerare
abordarea de
reducere a
consumului in
vederea renuntarii

e Stabiliti o datad de renuntare
e Furnizati sfaturi concrete si practice
¢ Recomandati farmacoterapia
¢ Furnizati materiale de auto-ajutor

¢ ORGANIZATI un control de urmarire la 1-2 saptamani dupa
renuntare, precum si asigurarea controlului glicemic Sl ajutor
pentru renuntare
e Luati in considerare trimiterea catre un centru de ajutor
pentru fumatori

diferiti membri ai echipei medicale pot avea un efect
benefic asupra renuntarii la fumat la pacientii diabetici,
totusi numarul total de studii este limitat (Nivel de
dovada B).

e In ciuda num3rului limitat de studii care au testat

eficacitatea farmacoterapiilor de prima linie la pacientii
diabetici, nu exista dovezi care sa contrazica utilizarea
medicamentelor de prima linie pentru renuntarea
la fumat (TSN, bupropion si vareniclind) la pacientii

C
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diabetici (Nivel de dovada C).

e Datorita riscului crescut de convulsii, bupropionul nu
este recomandat pentru utilizare la pacientii diabetici
care utilizeaza agenti hipoglicemianti sau insulina (Nivel
de dovadi C).

e Datorita posibilei deteriorari a controlului glicemic Tn
primii 2-3 ani dupa renuntare, clinicianii ar trebui sa
monitorizeze atent glicemia si sa ajusteze medicatia
antidiabetica pentru a mentine un control glicemic
eficient dupa renuntarea la fumat (Nivel de dovad3 B).

¢ Este recomandata monitorizarea mai atenta a nivelurilor
de zahar din sdnge la prima utilizare a medicamentelor
pentru renuntarea la fumat si poate fi necesara ajustarea
medicatiei (Nivel de dovad3 B).7920-3

Referinte

1. Pan A, Wang Y, Talaei M, Hu FB. Relation of Smoking With Total
Mortality and Cardiovascular Events Among Patients With
Diabetes Mellitus A Meta-Analysis and Systematic Review.
Circulation 2015 published online before print doi: 10.1161/
CIRCULA TIONA HA.115.017926.

2. U.S. Department of Health and Human Services. The Health
Consequences of Smoking—50 Years of Progress: A report of
the Surgeon General. http: //www.surgeongeneral.gov/library/
reports/50-yearsof-progress. Accessed December 2016.

3. The Interact consortium. Smoking and Long-Term Risk of Type
2 Diabetes: The EPI CinterAct Study in European Populations.
Diabetes Care 2014; 37:3164-3171.

4. PanA,WangV, Talaei M, Hu FB, Wu T. Relation of active, passive,
and quitting smoking with incident type 2 diabetes: a systematic
review and meta-analysis. Lancet Diabetes Endocrinol 2015; 3:
958-67.

5. Zhang L, Curhan GC, Hu FB, Rimm EB, and JP Forman.
Association Between Passive and Active Smoking and Incident
Type 2 Diabetes in Women. Diabetes Care 2011 Apr; 34(4): 892-
897. https: //doi.org/10.2337/dc10-2087.

6. WeiX, Meng E., and S Yu. A meta-analysis of passive smoking
and risk of developing Type Diabetes Mellitus. Diabetes
Research and Clinical Practice 2015; 107(1): 9-14.

7. SunK, Liu D, Wang C, Ren M, Yang C, and L Yan. Passive smoke
exposure and risk of diabetes: a meta-analysis of prospective
studies. Endocrine 2014; 47(2): 421-427.

8. Houston TK, Person SD , Pletcher MJ, Liu K, lIribarren C,
Cl Kiefe. Active and passive smoking and development of

(=

E—

glucose intolerance among young adults in a prospective
cohort: CARDIA study. BMJ 2006; 332: 1064. doi: https: //doi.
org/10.1136/bmj.38779.584028.55.

9. Qin R, Chen T, Lou Q, Yu D. Excess risk of mortality and
cardiovascular events associated with smoking among patients
with diabetes: Meta-analysis of observational prospective
studies International Journal of Cardiology 2013; 167: 342-50.

10.Tonstad S. Cigarette smoking, smoking cessation, and diabetes.
Diabetes Res Clin Pract 2009; 85: 4-13.

11.Chang SA. Smoking and Type 2 Diabetes Mellitus. Diabetes
Metab J 2012; 36: 399-403.

12.Biesenbach G, Grafinger P, Janko O, Zazgornik J. Influence
of cigarette-smoking on the progression of clinical diabetic
nephropathy in type 2 diabetic patients. Clin Nephrol 1997; 48:
146-50.

13.Chuahirun T, Wesson DE . Cigarette smoking predicts faster
progression of type 2 established diabetic nephropathy despite
ACE inhibition. Am J Kidney Dis 2002; 39: 376-82.

14.Chuahirun T, Khanna A, Kimball K, Wesson DE . Cigarette
smoking and increased urine albumin excretion are interrelated
predictors of nephropathy progression in type 2 diabetes. Am J
Kidney Dis 2003; 41: 13-21.

15.Guillausseau PJ, Massin P, Charles MA, Allaguy H, Guvenli
Z, Virally M, Tielmans D, Assayag M, Warnet A, Lubetzki J.
Glycaemic control and development of retinopathy in type 2
diabetes mellitus: a longitudinal study. Diabet Med 1998; 15:
151-5.

16.Clair C, Rigotti NA , Porneala B, et al. Association of smoking
cessation and weight change with cardiovascular disease
among adults with and without diabetes. JAMA 2013; 309: 1014-
1021.

17.Fowler PM, Hoskins PL , McGill M, Dutton SP , Yue DK, Turtle
JR. Anti-smoking Programme for Diabetic Patients: The Agony
and the Ecstasy. Diabetic Medicine 1989; 6: 698-702.

18.1an A. MacFarlane. The smoker with diabetes: a difficult
challenge. Postgrad Med J 1991; 67: 928-930.

19.Regber S, Kelly KB. Missed opportunities adolescents with a
chronic condition (insulin dependent diabetes mellitus) describe
their cigarette-smoking trajectories and consider health risks.
Acta Paediatr 2007; 96: 1770-1776.

20.Schauer GL, Halperin C, Manc LA . Health professional advice
for smoking and weight in adults with and without diabetes:
findings from BRFSS Journal of Behavioral Medicine 2013; 36:
10-19.

21.American Diabetes Association. Standards of medical care in
diabetes—2013. Diabetes Care 2013; 36: 11-66.

22.American Diabetes Association Position Statement: Standards
of Medical Care in Diabetes—2016. Diabetes Care 2016;
39(Suppl. 1): S1-5112.

23.US Department of Health and human Services. Treating

Tobacco Use and Dependence: 2008 Update. Clinical
Practice  Guideline.  http:  //www.ahrqg.gov/sites/default/
files/wysiwyg/professionals/cliniciansproviders/guidelines-
ecommendations/tobacco/clinicians/update/treating_tobacco_
use08.pdf. Accessed December 2015.

24.Thankappan KR1, Mini GK, Daivadanam M, Vijayakumar G,
Sarma PS, Nichter M.Smoking cessation among diabetes
patients: results of a pilot randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2014; 37(12): e256-e257.

25.Thankappan KR, Mini GK, Hariharan M, Vijayakumar G, Sarma
PS, Nichter. M. Smoking Cessation Among Diabetic Patients in
Kerala, India: 1-Year Followup Results From a Pilot Randomized
Controlled Trial. Journal of Clinical Nursing 2015;24:2545-2553.

26.Hartmann-Boyce J, Stead LF, Cahill K, Lancaster T. Efficacy of
interventions to combat tobacco addiction: Cochrane update of
2012 reviews Addiction. 2013; 108(10): 1711-21.

27.Perez-Tortosa S, Roig L, Manresa JM, Martin-Cantera C.
Continued smoking abstinence in diabetic patients in primary
care: A cluster randomized controlled multicenter study.
Diabetes res clinic practice 2015; 107: 94 -10 3.

28.NG, Nichter M, Padmawati RS, Prabandari YS , Muramoto M,
Nichter M. Bringing smoking cessation to diabetes clinics in
Indonesia. Chronic Illn. 2010; 6(2): 125-35.

29.Majeed A. Impact of a pay-for-performance incentive on support
for smoking cessation and on smoking prevalence among
people with diabetes CMAJ. 2007; 176: 1705-10.

30.Jansink, R, Braspenning J, van der Weijden T, Elwyn G, Grol
R. Primary care nurses struggle with lifestyle counseling in
diabetes care: a qualitative analysis BMC Family Practice 2010;
11:41.

31.American Diabetes Association Position Statement: Standards
of Medical Care in Diabetes—2016. Diabetes Care 2016;
39(Suppl. 1): S1-5112.

32.US Department of Health and human Services. Treating
Tobacco Use and Dependence: 2008 Update. Clinical
Practice  Guideline.  http:  //www.ahrqg.gov/sites/default/
files/wysiwyg/professionals/cliniciansproviders/guidelines-
ecommendations/tobacco/clinicians/update/treating_tobacco_
use08.pdf. Accessed December 2015.

33.Cahill K, Stevens S, Perera R, Lancaster T. Pharmacological
interventions for smoking cessation: an overview and network
metaanalysis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013,
Issue 5. Art. No.: CD009329. DOI: 10.1002/14651858.CD009329.
pub2.

34.Mays D, Streisand R, Walker LR, Prokhorov AV , Tercyak KP.
Cigarette smoking among adolescents with type 1 diabetes:
Strategies for behavioural prevention and intervention. Journal
of Diabetes and Its Complications 2012; 26: 148-153.

6.4 Renuntarea la fumat la pacientii
cu bronhopneumopatie cronica
obstructiva [BPOCT

Acest capitol special al recomandarilor privind
tratamentul consumului de tutun are ca scop, pe de o parte,
sustinerea renuntarii la fumat si prevenirea recaderii,
iar pe de alta parte sinteza dovezilor privind riscurile
pentru sdnatate asociate tabagismului in contextul
bronhopneumopatiei cronice obstructive.

Efectele tabagismului asupra sanatatii pacientilor

cu BPOC

e Consumul de tutun este principalul factor de risc in
dezvoltarea BPOC. Fumatorii au o probabilitate cu 50%
mai mare de a dezvolta BPOC in cursul vietii.

e Fumatul pasiv este asociat in general cu o deteriorare
a starii de sanatate si o crestere a exacerbarilor la
pacientii cu BPOC."™

Beneficiile renuntarii la fumat asupra sanatatii

e Renuntarea la fumat este cel mai eficient tratament
pentru reducerea progresiei BPOC la pacientii fumatori
si este foarte rentabila.

e Renuntarea la fumat este benefica Tn orice moment
pentru fumatorii cu BPOC si s-a demonstrat ca permite:
incetinirea progresiei BPOC, reducerea ratei de
exacerbare, cresterea eficacitatii tratamentelor pentru
BPOC si imbunatatirea calitatii vietii in general.

e Renuntarea la fumat este cel mai eficient si mai rentabil
tratament pentru reducerea ratei de progresie a BPOC la
pacientii fumatori.

e Renuntarea la fumat este intotdeauna beneficd pentru
fumatorii care sufera de BPOC si duce sau poate duce
la: incetinirea progresiei BPOC, reducerea ratei de
exacerbare, imbunatatirea tratamentelor pentru BPOC
si imbunatatirea calitatii vietii in general. Simptomele
respiratorii se amelioreaza in 3-9 luni dupa renuntarea
la fumat, iar functia pulmonara creste cu 10%. 242
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Tabelul 6.6: Protocol de asistenta pentru renuntare - Pacient cu BPOC

) INTREBATI —_——
Intrebati despre consumul actual si trecut de tutun (tigari/zi si ani
de fumat). Masurati nivelul de CO expirat.

Oferirea de consiliere ferma, fara judecati si personalizata,

pentru a renunta la fumat tuturor consumatorilor de tutun

si oferirea de sprijin pentru renuntarea la fumat in timpul
spitalizarii.

EVALUEAZA
e Evaluati expunerea la
fumul de tutun si furnizati
consiliere adecvata;
e Evaluati riscul de recidiva
la fostii fumatori (< 6 luni).

EVALUATI:
¢ dependenta de nicoting;

e incercarile anterioare de renuntare;

* anxietatea si depresia;

¢ pregatirea si motivatia pentru renuntare.

A 4

A 4

ASISTARE pacientului in elaborarea unui plan personalizat pentru

renuntarea la fumat

¢ Oferirea de consiliere practica pentru a sprijini renuntarea la fumat

e Prescrierea farmacoterapiei (doze mari si combinatii de TSN

in timpul spitalizarii si/sau bupropion, vareniclind pentru a sprijini

abstinenta pe termen lung)
¢ Furnizarea de materiale tiparite de autoajutorare

¢ Asigurati un monitorizare frecventa pentru a sprijini
renuntarea la fumat timp de cel putin 2-6 luni
¢ Furnizati medicamente adecvate pentru renuntarea la fumat
si continuati tratamentul timp de 12-26 saptamani
si atat timp cat este necesar.
* Luati in considerare biofeedback-ul (varsta pldmanilor si
masurarea CO) pentru a sprijini renuntarea la fumat.
e Luati in considerare orientarea catre un specialist in
renuntarea la fumat.

Oferiti interviuri motivationale pentru a spori
motivatia de a renunta la fumat;

e Utilizati abordarea ,Reduceti pentru a renunta” cu

TSN Tn doze mari;
e Oferiti biofeedback utilizand testarea ,,CO” sau
.varsta pulmonara” pentru a spori motivatia
(strategie secundara)

ORGANIZEAZA
e Asigurati-va ca faceti urmarirea f
recventa pentru a aborda motivatia
e Luati in considerare trimiterea la un
specialist in renuntarea la fumat

Beneficiile renuntarii la fumat in cazul BPOC

e Scdderea prevalentei simptomelor respiratorii

e Reducerea numarului de spitalizari

e Ameliorarea simptomelor respiratorii n primul an dupa
renuntarea la fumat

e Reducerea declinului anual al VEMS (FEV,), cu un declin
cumulativ de 72 mlin 5 ani dupa renuntare, comparativ
cu 301 ml la fumatori

¢ Reducerea mortalitatii (toate cauzele)

e Cea mai eficientd masura pentru reducerea progresiei
BPOC

o imbun3titirea efectelor bronhodilatatoarelor si ale
corticosteroizilor inhalatori

e Reducerea infectiilor respiratorii

Profilul fumatorilor cu BPOC

e Fumatorii cu BPOC fumeaza mai mult, inhaleaza mai
profund si prezinta o dependenta mai mare de nicotina
comparativ cu populatia generald de fumatori. Tn
consecintd, concentratia de monoxid de carbon (CO) in
aerul expirat este mai mare la fumatorii cu BPOC decat
in populatia generala.

e Fumatorii cu BPOC intdmpind mai multe dificultati
in renuntarea la fumat decat fumatorii din populatia
generala. Pacientii cu BPOC prezinta frecvent depresie
si anxietate, asociate cu o motivatie redusa si lipsa
increderii In sine pentru renuntarea la fumat, ceea ce
diminueaza sansele de succes.

o Tn;elegerea acestor diferente si adaptarea interventiilor
de renuntare la fumat la aceste particularitati pot
contribui la cresterea eficacitatii tratamentelor de
renuntare la fumat la pacientii cu BPOC.42126-39

Interventii pentru renuntarea la fumat la pacientii

cu BPOC

e Interventiile pentru renuntarea la fumat ar trebui
sd facd parte integrantd din ingrijirea de baza a
pacientilor fumatori, atat in Tngrijirea primara, cat si in
cea specializata. Spitalizarile, controalele periodice si
exacerbarile bolii reprezinta oportunitati ideale pentru

interventii de renuntare la fumat.

Toti pacientii ar trebui sa beneficieze de o evaluare a
istoricului tabagic, incluzdnd dependenta de nicoting,
factorii declansatori si ritualurile de consum. Validarea
biochimica poate fi utilizata ca instrument de evaluare
a tabagismului si de motivare a pacientilor cu BPOC
s& renunte la fumat. Monoxidul de carbon (CO) din
aerul expirat poate fi utilizat in practica clinica pentru
evaluarea profilului tabagic si monitorizarea procesului
de renuntare. Conceptul de ,varsta a plamanilor” poate
fi utilizat, de asemenea, ca strategie secundara de
interventie la fumatori.

Asistenta comportamentald si farmacoterapia sunt
mai eficiente atunci cand sunt utilizate Tnh asociere,
comparativ cu utilizarea lor izolata, pentru gestionarea
dependentei de nicotind la pacientii cu BPOC.

Pacientii cu BPOC, in special cei cu dependenta severa de
nicotind, intampina mai multe dificultati Tn renuntarea la
fumat decat populatia generala de fumatori si necesitd
sprijin intensiv si structurat in procesul de renuntare la
fumat.

Eficacitatea  farmacoterapiei disponibile a fost
demonstrata in renuntarea la fumat la pacientii care
suferd de bronhopneumopatie cronicd obstructiva
(BPOC]); aceasta include: bupropionul si nortriptilina,
vareniclina si terapia de substitutie nicotinicd (TSN].
TSN in doze mari, vareniclina si bupropionul sunt
recomandate pacientilor cu BPOC care prezintd o
dependenta moderatd pana la severa de nicotina, conform
rezultatelor testului Fagerstrom de dependenta nicotinica.
Atunci cand se utilizeazd TSN, combinarea a doua forme
de TSN cu cai de administrare diferite este puternic
recomandata.

Prelungirea duratei tratamentului pana la 6 sau 12 luni
poate fi eficienta Tn cresterea ratelor de abstinenta la
fumatorii cu BPOC, comparativ cu durata traditionala de
10 saptamani utilizata pentru TSN.

Este recomandatd monitorizarea frecventa pentru a
sustine renuntarea la fumat si luarea In considerare a
trimiterii catre un specialist in renuntarea la fumat.040-4¢
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Recomandari cheie pentru profesionistii din

domeniul sanatatii

e Renuntarea la fumat reprezinta interventia clinica
principald pentru reducerea distrugerii progresive
a pldmanilor si a deteriorarii functiei pulmonare la
pacientii cu BPOC si ar trebui sa constituie o prioritate
clinicapentru toti pacientii fumatori (Nivel de dovada A).

e Cohabitantii si familiile pacientilor cu BPOC ar trebui
avertizati sa nu expuna pacientii la fumul de tutun, iar
acest aspect ar trebui inclus in toate programele de
renuntare la fumat (Nivel de dovada D).

e Toti furnizorii de servicii medicale care Ingrijesc pacienti
cu BPOC fumatori ar trebui sa fie la curent cu consumul
de tutun si tentativele de renuntare ale pacientilor,
pentru a adapta strategiile de interventie si a creste
probabilitatea succesului renuntarii la fumat (Nivel de
dovada D).

¢ Interventiile de renuntare la fumat ar trebui integrate Tn
ingrijirea de rutind a pacientilor cu BPOC care fumeaza,
atat in ingrijirea primara, cat si in cea specializata (Nivel
de dovad3 A).

e Medicii de fingrijire primard, pneumologii si alti
profesionisti  din  domeniul  sanatatii  implicati
in tratamentul BPOC ar trebui s3 fie instruiti in
tratamentele de renuntare la fumat si sa fie pregatiti sa
ofere pacientilor sprijin comportamental si tratament
medicamentos, sau sa i directioneze catre un specialist
n renuntarea la fumat (Nivel de dovada A).

e Asistenta intensiva combinatd cu farmacoterapia
reprezinta cea mai eficienta strategie pentru tratarea
consumului de tutun la pacientii cu BPOC [Nivel de
dovada B).

e Monoxidul de carbon (CO) din aerul expirat si cotinina
urinara sunt biomarkeri utili si non-invazivi ai expunerii
la fumul de tutun si pot fi utilizati Tn practica clinica
pentru evaluarea profilului tabagic si monitorizarea
renuntarii la fumat (Nivel de dovada A).

e Clinicienii care supravegheaza ingrijirea fumatorilor
cu BPOC ar trebui s& masoare CO cat mai devreme
posibil in cadrul vizitelor si sa il utilizeze ca instrument
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motivational pentru sustinerea tentativelor de renuntare,
avand in vedere ca nivelurile de CO pot fi mai ridicate
din cauza proceselor inflamatorii ale cailor respiratorii
(Nivel de dovada B).

e Rolul conceptului de ,varstd a plamanilor” in cresterea

motivatiei pacientilor pentru renuntarea la fumat
necesita cercetdri suplimentare (Nivel de dovada C).

e Unnumartotmaimare de studii sugereaza ca majoritatea

pacientilor cu BPOC, in special cei cu dependentd severa
de nicotind, necesita sprijin structurat si intensiv pentru
a reusi sa renunte la fumat (Nivel de dovada C).

e TSN in doze mari este recomandata pacientilor cu BPOC

care prezinta dependentd moderata sau severa de
nicoting, evaluatd prin testul Fagerstrom. Combinarea
a doua forme de administrare diferite este puternic
recomandata (Nivel de dovada A).

e Prelungirea duratei TSN la 6-12 luni poate fi benefica

pentru cresterea ratelor de abstinentd la fumatorii cu
BPOC, comparativ cu durata standard de 10 sdptamani
(Nivel de dovada A).

e La pacientii cu BPOC cu motivatie scazuta pentru

renuntare, TSN poate fi utilizata pentru a sustine reducerea
progresiva a consumului de tutun (Nivel de dovada B).

e Vareniclina este un medicament de prima alegere, cu

eficacitate demonstrata in sustinerea renuntarii la fumat
la pacientii cu BPOC, independent de severitatea bolii
sau de numarul de tigari fumate (Nivel de dovada B].

e Bupropionul este o optiune eficientd pentru sustinerea

1.

renuntarii la fumat la pacientii cu BPOC, iar utilizarea

sa n aceasta populatie este sigurd (Nivel de dovada
B]_21,28,34.40,A7769
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6.5 Renuntarea la fumat la pacientii cu
boli cardiovasculare

Acest capitol special al recomandarilor pentru
tratamentul tabagismului are ca scop sintetizarea dovezilor
privind riscurile pentru sdnatate asociate consumului
de tutun la pacientii care sufera de boli cardiovasculare,
precum si prezentarea metodelor eficiente de sustinere
a renuntarii la fumat in aceasta populatie importanta de
consumatori de tutun.

Efectele fumatului asupra sanatatii cardiovasculare
e Fumatul este responsabil pentru 50% din toate decesele
evitabile Tn randul fumatorilor, dintre care jumatate sunt

Tabelul 6.7: Protocol de sprijin pentru renuntarea la fumat
- pacienti cu boli cardiovasculare - medicina de familie si
consultatii cardiologice in ambulatoriu

Noteaza in dosarul medical obiceiurile tabagice ale tuturor
pacientilor (numar de tigari/zi si numar total de ani de fumat)

Furnizeaza informatii personalizate, ferme si fara judecata
pentru renuntarea la fumat cat mai repede si ofera sprijin
pentru renuntare

Evaluati dependenta de tutun, pregatirea/
motivatia de a renunta

Nu este gata
h 4

interviul
tutun ' . motivational
e Stabiliti o data de renuntare e Luareain

e Furnizati sfaturi concrete si consudervarfe
practice a abordarii

» Recomandati farmacoterapie (doze "resiuvcere .
mari si combinatii de substitutie BICHIESE urm?ta
nicotinica pe durata spitalizarii si/ de renuntare
sau bupropion, vareniclind pentru
sustinerea abstinentei pe termen
mai lung)
e Recomandarea suportului
comportamental
¢ Furnizati materiale de auto-ajutor

Programarea unei consultatii de monitorizare la 2-4

saptamani si/sau indrumarea pacientului citre servicii
comunitare de sprijin pentru renuntarea la fumat

de cauza cardiovasculara.
e Fumatul reprezinta un factor de risc major, responsabil
de aparitia si progresia hipertensiunii arteriale, bolii

/
C
e



Tabelul 6.8 - Protocol de tratament al tabagismului la pacientii cu boli cardiovasculare (CVD) in mediul spitalicesc

Urmariti statutul tabagic al fiecarui pacient cu boald
cardiovasculara inca de la internare

Furnizati informatii personalizate, ferme si fara judecata

privind renuntarea la fumat tuturor pacientilor fumatori si

oferirea unui sprijin pentru renuntarea la fumat pe durata
spitaiizarii

fumatului pasiv si orientarea,
daca este necesar
¢ Evaluati riscului de
recadere la pacientii care
au renuntat recent la fumat
(mai putin de 6 luni)

Evaluati dependenta nicotinica, a ultimei tentative de
renuntare la fumat, precum si a nivelului de pregatire si
motivatie pentru renuntarea la fumat.

v

Nu este pregatit

v

Sprijinirea pacientului Tn stabilirea unui plan de renuntare la fumat.
¢ Oferirea unui sprijin practic pentru renuntarea la fumat
e Prescrierea unui tratament medicamentos (doze mari si combinatii de
substitutie nicotinicd pe durata spitalizarii si/sau bupropion ori vareniclina

pentru mentinerea abstinentei pe termen mai lung)
e Furnizarea de materiale informative

Asista pentru mentinerea renuntarii
la fumat pe durata spitalizarii:
¢ Transmiterea unui mesaj scurt, la patul
pacientului, pentru mentinerea motivatiei (interviu
motivational)
Prescrierea unui tratament medicamentos

sigurati monitorizarea in timpul spitalizarii
o Titrati tratamentele de ajutor la oprire, daca este necesar

v

ORGANIZEAZA

Organizarea monitorizarii (telefonice sau fat3 in fata) pentru cel putin o lund dup3 externare, in vederea sustinerii abstinentei.

coronariene, infarctului miocardic acut, mortii subite de
cauza cardiaca, insuficientei cardiace si a complicatiilor
acestora.

e Persoanele expuse la fumatul pasiv prezinta o crestere
cu 20-30% a morbiditatii si mortalitatii prin boala
coronariana.

o Legislatia care interzice fumatul in spatiile publice este
asociatd cu o reducere a incidentei infarctului miocardic
si a mortalitatii In populatia generala.1-23
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Beneficiile pentru sanatate ale renuntarii la fumat

Renuntarea la fumat dupa un infarct miocardic reduce
mortalitatea cardiovasculara cu 36-46%.

Renuntarea la fumat ar trebui s3 fie o prioritate in
preventia primara si secundara, la fel de importanta
ca si ceilalti factori majori de risc, precum diabetul,
hipertensiunea arteriala si dislipidemiile.

Renuntarea la fumat determind o reducere mai mare a
mortalitdtii cardiovasculare decat orice alta masura de

preventie secundarad, inclusiv utilizarea B-blocantelor,
inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei (IEC],
statinelor si aspirinei.

Tnplus, eficacitatea antihipertensivelor sia hipolipemiantilor
este diminuata la pacientii care continud sa fumeze.”-2425-3%

Interventii de sustinere a renuntarii la fumat la

pacientii cu boli cardiovasculare

e Combinatia dintre tratamentul farmacologic si suportul
comportamental este mai eficienta decat fiecare dintre
acestea utilizate separat si este recomandata pentru toti
pacientii cardiaci fumatori. Interventiile comportamentale
sunt mai eficiente in promovarea abstinentei atunci cand
sunt suficient de intense si de durata.

e Substitutia nicotinicad, bupropionul si vareniclina sunt
tratamente medicamentoase de prima linie; acestea au
demonstrat o crestere semnificativa a ratei de abstinenta
la pacientii cu boli cardiovasculare. Aceste medicamente
sunt sigure la pacientii cu boli cardiovasculare stabile.
Exista dovezi care sustin utilizarea lor si la pacientii
cu boald cardiovasculard acutd, Tnsd sunt necesare
cercetdri suplimentare Tn aceasta populatie.

e Spitalizarea pentru o afectiune cardiovasculard ofera
frecvent oportunitatea initierii renuntarii la fumat. Tn acest
context, o interventie scurta la patul pacientului, urmata
de suport telefonic sau alt tip de monitorizare dupa
externare, a demonstrat o crestere semnificativa a ratei de
renuntare. Initierea tratamentului medicamentos in timpul
spitalizarii creste rata de abstinentad dupa externare.

e Avand in vedere rolul central al fumatului in cresterea
tensiunii arteriale, formarea placilor de ateroscleroza
si cresterea semnificativda a riscului de infarct
miocardic, accident vascular cerebral si arteriopatie
perifericd, renuntarea la fumat ar trebui considerata
0 responsabilitate esentiala a fiecarui cardiolog sau
specialist in boli cardiovasculare.3236-¢2

Rezumatul recomandarilor-cheie pentru profesionistii
din domeniul sanatatii
e Fumatul este un factor de risc modificabil major pentru

bolile cardiovasculare si trebuie tratat cu aceeasi
importanta ca hipertensiunea arteriald, dislipidemiile
sau diabetul (Nivel de dovada AJ.

e Expunerea la fumatul pasiv este aproape la fel de
periculoasa ca fumatul activ; prin urmare, aceasta
trebuie limitata (Nivel de dovada B).

e Interzicerea fumatuluiin spatiile publice este asociata cu
o reducere a infarctelor si a mortalitatii cardiovasculare
la nivel populational si ar trebui sa constituie o prioritate
pentru fiecare tara (Nivel de dovada C).

¢ Renuntarea la fumat este cea mai puternica strategie de
preventie primara si secundara a bolilor cardiovasculare
si trebuie sa fie o prioritate clinica pentru toti pacientii
cardiaci fumatori (Nivel de dovada A).

e Profesionistii din domeniul sanatatii care fngrijesc
pacienti cu boli cardiovasculare ar trebui sa beneficieze
de formare adecvata si sa fie pregatiti sa intervina
utilizand metode de tratament bazate pe dovezi (Nivel
de dovada AJ.

e Combinatia dintre tratament medicamentos si suport
comportamental este mai eficientd decat fiecare separat
si este recomandata tuturor pacientilor fumatori cu boli
cardiovasculare (Nivel de dovad3 Al.

e Interventile comportamentale sunt eficiente 1n
promovarea abstinentei atunci cand sunt suficient de
intense si de duratd (Nivel de dovad3 A).

e |a pacientii spitalizati pentru boli cardiovasculare,
interventiile de renuntare la fumat, inclusiv tratamentul
medicamentos, ar trebui initiate Tn timpul spitalizarii, ca

Un suport de cel putin o luna dupad externare creste
suplimentar rata de abstinenta (Nivel de dovada Al.

e Modelul ,5A" (ask = intreab3, advice = sfatuieste, assess
= evalueazd, assist = asistd, arrange = organizeaza) ar
trebui utilizat Tn toate mediile clinice pentru pacientii cu
boli cardiovasculare (Nivel de dovada AJ.

e Substitutii nicotinice, bupropionul si vareniclinei sunt
tratamente medicamentoase de prima linie si au
demonstrat o crestere semnificativa a abstinentei la
pacientii cu boli cardiovasculare (Nivel de dovada A.
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Aceste medicamente sunt sigure la pacientii cu boli
cardiovasculare stabile.

e Desi nu exista dovezi care sa sugereze probleme de
siguranta privind utilizarea substitutiei nicotinice la
pacientii cu sindrom coronarian acut, sunt necesare
studii suplimentare pentru consolidarea dovezilor (Nivel
de dovadg D)40.2-¢4
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Standardele europene pentru acreditarea
serviciilor de renuntare la tutun
si pentru formarea in domeniul renuntarii la tutun

.Formarea profesionistilor din domeniul sanatatii
se afld in centrul abordarii terapeutice a consumului
de tutun si a dependentei de tutun”




7.0 Standardele europene pentru acreditarea serviciilor de renuntare la
tutun si pentru formarea in domeniul renuntarii la tutun

Acest capitol descrie standardele care reglementeaza
formarea profesionistilor din domeniul sanatatii si
normele aplicabile serviciilor de renuntare la tutun,
inclusiv: categoriile de profesionisti vizati pentru a
asigura interventiile de sprijin pentru renuntarea la tutun,
standardele generale privind formarea referitoare la
tratamentele dependenteide tutun, organismele de formare
acreditate si responsabilitatea acestora Tn domeniul
renuntarii la tutun, formatul formarii si evaluarea.

Coordonate de Colaborarea Cochrane, o analiza
sistematicd si o meta-analiza a interventiilor de formare
pentru renuntarea la tutun destinate profesionistilor
din domeniul sanatatii au demonstrat ca formarea este
asociatd cu modificari pozitive ale practicii clinice.

Este larg recunoscut faptul cd o buna guvernanta este
necesard in sectorul asistentei medicale. Publicul larg,
pacientii si tertii platitori solicitd evaludri mai obiective ale
calitatii sistemului de sanatate. Statele au adoptat abordari
diferite pentru a mentine calitatea si pentru a Tmbunatati
normele sau standardele. Tn anumite tari, organismele
profesionale sau asociatiile furnizorilor de servicii incearca
sd exercite un control al calitdtii asupra membrilor lor in
vederea imbunatatirii standardelor de ingrijire, adesea fara
contributia guvernului sau a societatii. Tn alte tari, statul
exercita un control strict asupra sectorului sanatatii, lasand
foarte putin loc judecatii profesionale, ceea ce conduce la o
medicina defensiva si la transferuri inutile sau premature
ale pacientilor catre Tngrijiri specializate. Provocarea
constain echilibrarea rolurilor profesionistilor din domeniul
sanatatii, ale factorilor de decizie politica, ale cetatenilor
si ale altor parti interesate, In stabilirea normelor si in
imbunatatirea calitatii sectorului de sanatate.

0 analiza a literaturii disponibile a identificat numeroase
surse de ghiduri, recomandari si dovezi care ar putea fi
transpuse intr-un repertoriu explicit al cerintelor aplicabile
serviciilor de sanatate din Europa (a se vedea Figura 7.1).
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Analize independente realizate in Statele Unite ale
Americii si in Australia au evidentiat necesitatea unei
colaborari active intre agentiile publice si private, pentru
a reconcilia doua abordari conflictuale, si anume:
reglementarea descendentd, de sus in jos, si dezvoltarea
participativd, ca proces ascendent. Un parteneriat intre
sectorul public si orice organism de acreditare este esential
pentru asigurarea succesului procesului de acreditare.??
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7.1 Recomandari privind criteriile
standard de formare in materie de
expertiza pentru sevrajul tabagic

Schimburile de experienta si un continut de formare axat
pe sprijinul acordat pacientilor fumatori pentru renuntarea
la tutun trebuie sa constituie un capitol indispensabil al
curriculumului medical. Formarea tuturor categoriilor de
profesionisti implicati in acest domeniu trebuie realizata
prin sesiuni de formare sustinute de experti acreditati in
domeniul renuntarii la tutun.

Nancy Rigotti si colab. au publicat in 2008 o analizad a
activitatilor de formare privind sprijinul pentru renuntarea
la tutun, desfasurate Tn numeroase tari.! Datele colectate

Figura 7.1: Prezentare de ansamblu a normelor europene de practica destinate serviciilor de sanatate
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au evidentiat marea varietate de abordari si formate ale
activitatilor de formare existente, precum si diversitatea
considerabild a surselor de finantare care sustin aceste
activitati de formare. Aceasta analiza s-a dovedit deosebit
de valoroasa, atragand atentia asupra necesitatii existentei
unor standarde aplicabile, la nivel international, pentru
formarea specializata in tratamentul dependentei de tutun.
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Populatia-tinta pentru formarea in domeniul renuntarii
la tutun include toti furnizorii si coordonatorii serviciilor de
sprijin pentru sevrajul tabagic: medici, asistenti medicali,
moase, farmacisti, stomatologi, psihologi, consilieri
telefonici pentru renuntarea la tutun, precum si alti
profesionisti care ofera consiliere persoanelor cu privire la
modalitatile de renuntare la tutun.

Toate organismele de formare acreditate din Europa,
responsabile de educatia si formarea personalului din
domeniul sanatatii care are unrolde consiliere a fumatorilor
in renuntarea la tutun, trebuie s3 adopte masuri pentru a:
e Forma toate echipele de asistenta medicala de prima

linie in vederea furnizarii consilierii pentru renuntarea
la tutun, Tn conformitate cu cele mai bune recomandari
disponibile, si pentru a orienta, atunci cand este necesar
si posibil, catre serviciile de renuntare la tutun finantate
de autoritatile publice;

e Asigura includerea formarii privind sprijinul pentru
renuntarea la tutun (modul de sustinere a fumatorilor
in procesul de renuntare) in curriculumul obligatoriu
al viitorilor profesionisti din domeniul sanatatii, atat la
nivel de licentd, cat si la nivel de masterat;

e (Garanteazad o oferta sustenabild de formare initiala si
continua si facilitarea accesului la aceasta;

e Forma toti practicienii din cadrul serviciilor de renuntare
la tutunin utilizarea unui program care respecta cele mai
bune standarde disponibile de formare in tratamentele
pentru renuntarea la tutun;

e Oferi formari suplimentare, specializate, destinate
profesionistilor care lucreaza cu grupuri specifice, de
exemplu persoane cu probleme de sdnatate mintals,
pacienti spitalizati sau femei insarcinate fumatoare;

e fincuraja si forma profesionistii din domeniul s3n&tatii
sa interogheze pacientii cu privire la consumul de tutun,
sub orice forma, si sa i informeze cu privire la pericolele
expunerii la fumul de tutun din mediul ambiant (fumat
pasiv).

n Europa, aceste organisme de formare acreditate
difera de la o tara la alta: universitati acreditate, precum
si alte structuri nationale sau guvernamentale recunoscute
de formare.

Normele sau standardele de formare pentru sprijinul
in renuntarea la tutun acopera, in principal, doud domenii:
cunostintele si competentele. Aceste standarde se aplica
atat continutului programelor, cét si rezultatelor asteptate
ale formarii, Tn termeni de achizitii de invatare.

Tabelul 7.1: Criteriile de evaluare ale National Health
Service pentru formarea in domeniul sprijinului pentru
renuntarea la tutun

1. Justificarea participarii la programul de formare;

2. Evaluarea continua a activitatilor in desfasurare
(evaluare formativa);

3. Examinarea principalelor cunostinte si competente la
finalul formarii;

4. Evaluarea competentelor si cunostintelor in practica,
prin intermediul observatiei;

5. Demonstrarea achizitiilor de Tnvatare si a aplicarii
practice prin intermediul unui portofoliu de dezvoltare

profesionalad continua.

Standardele de formare (a se vedea Tabelul 7.1)
ale National Health Service (NHS) din Regatul Unit se
concentreazdin principal asupra elementelor fundamentale
si modulelor care permit beneficiarilor sa realizeze
interventii de sprijin pentru renuntarea la tutun, la trei
niveluri: nivelul consilierii scurte, oportuniste, si nivelurile
care necesita o abordare intensiva, individuala sau de grup.
Norma de formare ofera formatorilor orientari privind
continutul formarii clinicienilor care furnizeaza consiliere
pentru renuntarea la tutun sau care insotesc fumatorul Tn
procesul de sevraj.

Formatul formarii difera in functie de nivel: in general,
consilierea scurtd, oportunista, corespunde programelor
de licentd din domeniile paramedicale sau ale ingrijirilor
de sanatate, In timp ce interventiile intensive fata Tn fata
si coordonarea grupurilor sunt realizate de profesionisti
cu studii universitare in medicind, psihologie sau asistenta
medicald, de nivel postuniversitar (ciclul Il sau llI).

Cerintele minime de continut se refera la elementele
programului considerate esentiale pentru atingerea
standardului. Un indicator K sau S insoteste fiecare obiectiv
pentru a preciza dacd acesta vizeaza continuturi de tip
cognitiv (K - knowledge / cunostinte) sau abilitati practice
(S - skills / competente).

Aceasta distinctie este importantd, deoarece determina
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forme diferite de evaluare: cunostintele pot fi evaluate prin
teste scrise la finalul ciclului de formare sau al cursului,
in timp ce dobandirea competentelor practice - care
presupune o evaluare mai complexd - necesita un examen
practic sau observarea practicilor profesionale dupa
finalizarea cursurilor.

7.2 Recomandari pentru dezvoltarea
programelor centrate pe
renuntarea la tutun in cadrul
facultatilor de medicina din Europa

Justificare

Consumul de tutun reprezintd una dintre cele mai
importante probleme de sanatate publica, cauzand, la
nivel mondial, In fiecare an, moartea a peste 6 milioane
de persoane, numar care se estimeaza ca va ajunge la 8
milioane in anul 2030.2Tn Europa, tutunul, singur, provoaca
anual aproximativ 700.000 de decese. Cercetarile au aratat
cad jumatate dintre fumatorii regulati vor muri din cauza
unor probleme de sanatate legate de consumul de tutun,
multi dintre acestia in mod prematur.® Dincolo de acest
tribut de mortalitate, consumul de tutun dauneaza mediului
si reprezinta o povara pentru economie. Din aceste motive,
este urgentd limitarea consumului de tutun si reducerea
num3arului de fumatori. In acest scop, una dintre abordari
este sprijinul acordat fumatorilor, respectiv asistenta
pentru renuntarea la tutun. Numeroase tariimplementeaza
programe de control al tutunului Tncununate de succes, care
includ tratamentul pacientilor, reusind astfel sd reduca atat
consumul de tutun, cat si mortalitatea asociata acestuia.?

Continutul programului de formare

e Epidemia tabagismului in Europa si la nivel mondial;

e Factorii de initiere a consumului de tutun;

e Bazele farmacologice ale dependentei de tutun;

e Riscurile pentru sdanatate asociate consumului de tutun;
e Alte consecinte (de mediu, economice etc.) ale
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consumului de tutun;
e Strategii de control al tutunului;
e Rolul medicului;
e Legislatia privind controlul tutunului.

Metode de formare

Formarea medicala referitoare la problematica tutunului
este, Tn primii ani de facultate, preponderent teoretica,
urmand ca, in anii in care studiile capatd un caracter
clinic (anul IV-VI), sa fie realizate mai multe activitati
practice. Durata formarii teoretice este de minimum
10-12 ore, integratd in curriculumul primilor trei ani
(perioada preclinica) ai studiilor medicale. Utilizand cursuri
magistrale, discutii Tn grupuri mici sau studii de caz,
formarea teoretica are ca obiectiv cresterea nivelului de
constientizare si a atentiei studentilor fata de problematica
tutunului (a se vedea Tabelul 7.2). in perioada de formare
clinica, pot fi discutate mai multe studii de caz, in vederea
dezvoltarii unei atitudini si a unui comportament menite
sa debanalizeze consumul de tutun si sa contribuie la
combaterea acestuia. Trebuie subliniat faptul ca toti medicii
ar trebui sa se informeze cu privire la comportamentul
tabagic al tuturor pacientilor lor (inclusiv al parintilor
pacientilor pediatrici) si sa i consilieze, avertizeze si sprijine
pe fumatori in procesul de renuntare. In consecint3, studiile
de caz si tratamentul dependentei de tutun vor fi analizate
in cadrul etapei clinice a studiilor.

Domeniul cognitiv

B1 Cunoastere (a reaminti, a enumera, a defini). De
exemplu: cunoasterea prevalentei tabagismului si
a determinantelor acestuia, precum si repertoriul
efectelor asupra sanatatii ale consumului de tutun, pe
organe si sisteme.

B2 Tntelegere, aplicare, analiza, evaluare. De exemplu:
mecanismele biologice si psihologice ale efectelor
consumului de tutun; explicarea efectelor asupra
mediului si a impactului economic al consumului de
tutun.

B3 Utilizarea achizitiilor de nivel B2 in contexte clinice, in

relatia cu pacientii, prin realizarea anamnezei, evaluare
si luarea deciziilor. De exemplu: implementarea
modelului 5A, propunerea de sprijin pentru fumator,
furnizarea de informatii privind diferitele optiuni de
tratament.

Domeniul atitudinal si reprezentativ

D1 Constientizare. De exemplu: constientizarea strategiilor
de marketing ale industriei tutunului.

D2 Atitudine. De exemplu: recunoasterea strategiilor
de marketing ale industriei tutunului si importanta
contracararii acestora.

D3 Comportament. De  exemplu: elaborarea si
implementarea unui plan de prevenire a strategiilor

Tabelul 7.2: Detaliile programului

de marketing ale industriei tutunului si a unui plan de
punere in aplicare.

Evaluare

Impactul programului este evaluat prin preteste si post-
teste. Un pretest este administrat studentilor Tnainte de
demararea programului (respectivin primulan), iar un post-
test este realizat Tnainte de obtinerea diplomei academice
(in ultimul an). Pretestele si post-testele includ Tntrebari
cu raspunsuri multiple, corelate cu obiectivele specifice
ale programului de formare. n plus, dupa fiecare curs,
este colectat feedback oral sau scris din partea cadrelor
didactice si a studentilor. Evaluarea vizeaza performanta
grupului, numele studentilor nefiind inregistrate.

OBIECTIVE GENERALE SUBIECTE Niveluri de studiu (*)
Preclinic Clinic Stagiu
Informatii privind prevalenta si Proprietati epidemiologice de baza ale B2

factorii de initiere a consumului | tabagismului (persoana, loc, timp, tendinte etc.)

de tutun

Utilizarea informatiilor privind
riscurile pentru sanatate sanatatii

Compozitia tutunului si efectele sale asupra B1

asociate consumului de tutun

cardiovascular

Efectele tabagismului asupra sistemului B1 B2
respirator
Efectele tabagismului asupra sistemului B1 B2

Efectele tabagismului asupra cancerului si B1
sistemului hematopoietic

genitourinar

Efectele tabagismului asupra aparatului B1

Efectele tabagismului asupra sarcinii si copiilor | B1

Dependenta de tutun si
importanta acesteia pentru de tutun

Fundamentele neurobiologice ale dependentei | B1 B2

indivizi si populatie
dependentei de tutun

Aspecte cognitive si comportamentale ale B1 B2

Dependenta de tutun si
importanta acesteia pentru de tutun

Fundamentele neurobiologice ale dependentei | B1 B2

indivizi si populatie

dependentei de tutun

Aspecte cognitive si comportamentale ale B1 B2
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Tabelul 7.2

Efectele de mediu ale Poluanti si calitatea aerului interior B1

consumului de tutun Poluarea mediului, riscuri de incendiu B1

Utilizarea efectelor sociale si Efecte asupra indivizilor B2

economice ale tutunului Efecte asupra comunitatii B2

Legislatia privind reglementarea | Nivel international (FCTC - Conventia-cadru B2

tutunului pentru controlul tutunului)
Nivel national (legislatia national&) B2

Conceptul de reglementare a Strategiile MPOWER B2

tutunului si strategiile aferente | gqjslatia nationals relevanta (Programul B2
National de Control al Tutunului)

Rolul medicului in lupta Comportamentul de nefumator ca model B2 B2 B3

antitabac si comportamentul D2 D3

profesional adecvat Sprijinirea fumatorilor pentru renuntarea la B1 B3 B3
tutun prin aplicarea principiilor 5A si 5R D3 D3
Metode bazate pe dovezi pentru renuntarea la B2
fumat
Renuntarea la tutun in practica clinica B3
Prevenirea recaderilor B2 B3 B3
Pledoarie si leadership in controlul tutunului D3 B3
Constientizarea si combaterea manipularilor B3 D3
industriei tutunului
Chirurgie, BPOC, afectiuni cardiovasculare, D3
tulburari psihiatrice
Rolul medicului in lupta antitabac B2

Controlul tutunului n viata Institutii guvernamentale si neguvernamentale B2

cotidiana si activitatea cu implicate Tn controlul tutunului

institutiile competente

7.3 Recomandari pentru dezvoltarea
programelor de formare si post-
formare in domeniul renuntarii
la tutun, destinate studentilor din
ciclul al lll-lea, medicilor rezidenti
sau practicienilor, in Europa

Justificare
Consumul de tutun reprezintd una dintre cele mai
importante probleme de sanatate publica, cauzénd, la
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nivel mondial, Tn fiecare an, moartea a peste 6 milioane de
persoane, bilant care se estimeaza ca va ajunge la 8 milioane
in anul 2030.2 Tn Europa, tutunul, de unul singur, provoaca
anual aproximativ 700.000 de decese. Cercetarile au aratat
ca jumatate dintre fumatorii regulati vor muri ca urmare a
unor probleme de sanatate legate de consumul de tutun,
multi dintre acestia In mod prematur.® Dincolo de acest tribut
de mortalitate, consumul de tutun dauneaza mediului si
constituie o povara pentru economie. Din aceste motive,
este urgent sa se reduca substantial consumul de tutun si

num3rul de fumitori. Tn acest scop, una dintre abordarile
identificate este sprijinul acordat fumatorilor, respectiv
asistenta pentru renuntarea la tutun.

Numeroase tari implementeaza programe de control al
tutunului - Tncununate de succes - care includ tratamentul
pacientilor, reusind astfel sa reduca consumul de tutun si
nivelul mortalitatii asociate acestuia.?

Finalitatile programului de formare
Scopul programului de formare este de a-i instrui pe
participanti in prevenirea, diagnosticul si tratamentul
dependentei de tutun. La finalul formarii, participantii vor
fi capabili sa asigure functionarea corespunzatoare a unui
centru specializat de sprijin pentru renuntarea la tutun.
Pentru atingerea acestui obiectiv, in cadrul programului
sunt abordate urmatoarele aspecte:
e Epidemia tabagismului la nivel european si mondial;
e Factorii de initiere a consumului de tutun;
e Bazele farmacologice ale dependentei de tutun;
e Riscurile pentru sanatate asociate consumului de tutun;
e Alte consecinte (de mediu, economice etc.) ale
consumului de tutun;
e Strategii de control al tutunului;
e Rolul medicului;
e Legislatia privind controlul tutunului.

Metode de formare

Programul se desfasoardin doua etape: o faza deinvatare
la distanta si o faza de formare Tn cadrul unui seminar.
Materialele didactice sunt disponibile pe o platforma online,
la care participantii au acces, pe baza de parold, pentru o
perioada determinata. Acestia trebuie sa finalizeze lectura
documentelor Tnainte de a sustine un examen care verifica
asimilarea cunostintelor. Participantii care promoveaza
examenul beneficiaza de o formare practica de doua zile,
organizatd sub forma de seminar, cu un numar maxim de
25 de participanti. Programul este organizat de Ministerul
Sanatatii sau de universitati acreditate.

Continutul celei de-a doua etape [fatd in fati) a
programului de formare

e Pretest, asteptarile participantilor, obiectivele
programului de formare;

e Epidemiologia consumului de tutun, statistici nationale
si tendinte;

e Consumul de tutun in grupuri specifice: copii si tineri,
femei, femei finsdrcinate, pacienti cu comorbiditati,
personal medical;

e Dependenta de tutun: mecanisme, evaluarea nivelului de
dependenta - Testul Fagerstrom pentru dependenta de
nicotind (FTND), criteriile European Medical Association
on Smoking or Health (EMASH);

e Strategii de interventie adresate fumatorilor: modelul 5A
si 5R;

e Situatii de rezistenta si cazuri problematice: fumatori
intensivi, fumatori ocazionali, fumatori cu comorbiditati
etc.;

e Sprijin psihosocial;

e Tratament farmacologic, inclusiv farmacoterapiile de
prima linie;

e Legislatie: legislatia antitabac, legislatia privind centrele
specializate de sprijin pentru renuntarea la tutun;

e Studii de caz, jocuri de rol etc.;

e Vizitarea unui centru de renuntare la tutun;

e Post-test si evaluarea formarii, recomandarile
participantilor pentru optimizarea programului.

Evaluare

Reusita este evaluata prin intermediul pretestelor si post-
testelor. Participantii care promoveaza primesc un certificat
eliberat de Ministerul Sanatatii sau, prin delegare, de un
organism oficial. De asemenea, este oferit feedback verbal.

Medicii certificati sunt autorizati sa infiinteze si sa
asigure functionarea corespunzatoare a unui centru de
renuntare la tutun.

Program de formare pentru pneumologi
European Respiratory Society (ERS) a publicat in 2008 o
monografie privind renuntarea la tutun la pacientii fumatori
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cu BPOC, o versiune actualizatad fiind in curs de aparitie.? 4
Experienta Turciei in acest domeniu este ilustrata in Figura
7.2.

Figura 7.2: Un exemplu de program de formare privind

renuntarea la tutun, destinat profesionistilor din domeniul
sanatatii din Turcia

Programul de formare a fost pus la dispozitia tuturor
membrilor Societatii prin intermediul mediilor electronice.
Un total de 765 de participanti a finalizat modulul de
e-learning. Scopul acestui curs online a fost integrarea in
practica clinicd a primelor doua etape ale modelului 5A (Ask
si Advise - identificarea statutului tabagic si consilierea
pentru renuntare).

La finalul fiecarui modul, participantii au raspuns
intrebarilor referitoare la punctele-cheie ale modulului.
Dupa finalizarea formarii online, participantii interesati
de imbunatatirea practicii clinice au avut acces la o zi
de formare practicd, organizatd sub forma de atelier; in
fapt, toti cei 765 de participanti au participat la aceasta a
doua etapa. Aceste programe de formare au fost derulate
de memobrii echipei centrale de formare, in 18 provincii
din Turcia. La finalul acestui program descentralizat de
formare, participantii si-au dezvoltat capacitatea de a
ingriji fumatorii si de a-i sprijini in renuntarea la tutun, prin
aplicarea metodelor stiintifice de renuntare la tutun.

Toti participantii au evaluat programul ca fiind foarte bun
sau bun, atat din punctul de vedere al continutului, cat si al
relevantei cursului.
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dependence. Addiction. 2009; 104(2): 288-96.
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7.4 Recomandari pentru dezvoltarea
programelor de formare si post-
formare in domeniul renuntarii la
tutun, destinate altor categorii de
profesionisti implicati in sprijinirea
fumatorilor, in Europa: psihologi,
asistenti medicali, responsabili de
politici de sanatate

Pe langd medici, toate categoriile de personal care
activeazd n centrele specializate de renuntare la tutun sau
care suntimplicatein sprijinirea fumatorilor trebuie sa detina
cunostinte de baza si competente utile pentru tratamentul
consumului de tutun si al dependentei de tutun. Acest
aspect este esential pentru asigurarea adoptarii celor mai
bune practici in domeniul renuntarii la tutun. Un modul de
formare de baza privind sprijinul pentru renuntarea la tutun
este, asadar, recomandat pentru: asistenti medicali, moase,
farmacisti, psihologi, educatori/animatori, lucratori sociali
sau orice altd categorie de personal implicatd in insotirea
fumatorilor in procesul de renuntare, in conformitate cu
reglementarile in vigoare in fiecare tara.

Programele trebuie s3d includd un continut minim de
formare privind bolile sau tulburarile asociate consumului de
tutun, neurobiologia dependentei de nicoting, dependenta de
tutun abordatd din perspectiva determinantelor fiziologice si

psihosociale, procesele de initiere a consumului de tutun si
de renuntare, evaluarea initiala a statutului tabagic, tipurile
de interventii pentru renuntare si terapiile bazate pe dovezi.

Formarea trebuie si fie sustinutd/subventionatd de
autoritatile publice la nivel guvernamental, pentru a asigura
accesul profesionistilor din domeniul sanatatii. Aceasta
responsabilitate revine Tnaltilor functionari si factorilor de
decizie din cadrul autoritatilor nationale de sdnatate, care
trebuie sa finanteze formarea pentru sprijinul in renuntarea
la tutun, recunoscutd drept o componentd esentiala a
serviciilor de sanatate. Pentru o mai buna intelegere a
acestor nevoi si pentru optimizarea elaborarii unor astfel
de programe, se recomanda cu tarie ca un modul minim de
formare privind renuntarea la tutun sa fie oferit si factorilor
de decizie, profesionistilor aflati in pozitii de autoritate. Prin
dobandirea unor notiuni de baz3d privind morbiditatea si
mortalitatea asociate tutunului, precum si privind raportul
cost-eficacitate al preventiei primare si secundare a
tabagismului, factorii de decizie din domeniul sanatatii,
deveniti mai constienti de amploarea problemei, vor putea
stabili prioritati adecvate pentru ameliorarea situatiei.

Formarea de nivel 2 este adecvata pentru ansamblul
profesionistilor din domeniul sdnatatii, in timp ce nivelul
1 este destinat celor care doresc sd devina specialisti n
sprijinul pentru renuntarea la tutun.

Recomandari

e Problematica tutunului si sprijinul pentru renuntarea la
tutun trebuie sa faca parte din nucleul formarii de baza
destinat tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii
care intrad in contact cu persoane fumatoare.

e Formarea trebuie sa fie parte integranta a unui program
de renuntare la tutun pentru toate autoritdtile de
sanatate. Acest program ar trebui sa prevada finantare
dedicata si timp alocat formarii (protected time] (nivel de
dovad3 B).

e Sprijinul pentru renuntarea la tutun trebuie subventionat
si prioritar in cadrul bugetului alocat formarii (nivel de
dovad3 B).

Referinte

1. West R., McNeill A., and M. Raw. Smoking cessation clinical
guidelines for health professionals: an update. Thorax 2000; 55;
987-999.

7.5 Standarde de formare pentru
clinicienii implicati in sprijinul
pentru renuntarea la tutun

De multe ori, renuntarea la tutun necesita un tratament
complex, iar pentru dobandirea competentelor coexista
numeroase metode de formare. Desi dependenta de tutun
prezintd numeroase caracteristici comune, indiferent de
regiunea geografica, mediul si cultura in care este integrat
consumatorul pot varia semnificativ. Sistemele de sanatate
pot diferi, de asemenea, atat in ceea ce priveste resursele, cat
si prioritatile.

In aceasta sectiune, atentia este centratd asupra
fumatorilor de tigari, produsul din tutun si modul de consum
cel mai frecvent. Renuntarea la alte produse din tutun este
mult mai putin studiatd; totusi, metodele utilizate pentru
renuntarea la fumat sunt, in general, aplicabile si atunci
cand utilizatorii altor produse din tutun solicitd sprijin pentru
renuntare.

Schema de formare propusd se adreseaza profesionistilor
din domeniul sanatatii, chiar dacd oferta de sprijin pentru
renuntarea la tutun nu este intotdeauna acoperitd de
sistemele existente. Competentele implicate in sprijinul
pentru renuntarea la tutun trebuie predate clinicienilor care
pot aloca timp si resurse acestui demers, inclusiv timpul
necesar pentru urmadrirea pacientului pe o perioada de cel
putin sase luni.

Continutul formarii

Formarea se desfasoara pe parcursul a trei zile:

1. Certificat de baz3 (2 zile) Tn perspectiva certificarii,
prezenta este obligatorie in primele doua zile ale ciclului
de formare. Continut: 50% teorie, 50% practica (terapie
cognitiv-comportamentald, interviu motivational si
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practica de sprijin pentru renuntarea la tutun).

2. Certificat avansat (1 zi suplimentara) Pentru a fi eligibil
pentru certificatul avansat, sunt necesare, pe langa
obtinerea certificatului de baza:

e ozideurmarire (ziua a 3-a), la 3-6 luni dupa formarea
de baz3;

e un test scris de aproximativ 30 de minute, care
evalueaza componenta cognitiva a zilei a 3-a;

e 3 studii de caz ale pacientilor, cu rapoarte clinice
scrise, conform unui format prestabilit;

e 3 sesiuni supervizate de sprijin pentru pacienti
fumatori, in grup sau prin consiliere individuala
(telefonica sau fata in fat3).

Certificatul avansat este acordat dupa finalizarea cu
succes a tuturor componentelor, respectiv: 2+1 zile de
formare, testul scris, trei dosare de pacienti aflati in
urmarire pentru renuntare (dintre care cel putin unul cu
urmarire de doud luni) si trei cazuri supervizate din practica
de grup sau individual, fatd in fatd sau telefonic.

Certificatul avansat trebuie sa demonstreze cad formarea
a fost realizatd in conformitate cu standardele nationale
pentru formarea in renuntarea la tutun (a se vedea mai jos).
Un logo specific poate fi emis pentru a certifica respectarea
standardului national, insotit de o descriere detaliata. Dupa
caz, certificatul de formare de baza, mai putin elaborat,
trebuie sa fie clar distinct de certificatul avansat.

Continut indispensabil (obligatoriu) al

curriculumului de formare
Continutul formdrii de baza (ziua 1 si 2)
T =teorie si P = practica

T Introducere: prezentare generald a principalelor
consecinte asupra sanatatii ale consumului de tutun,
costuri, dependentd, precum si o viziune de ansamblu
asupra diferitelor aspecte ale consumului de tutun si ale
preventiei primare si secundare

T Riscurile asociate tabagismului (detaliate) si beneficiile
renuntarii

T Metode de renuntare la  tutun (Cochrane,
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www.treatobacco.net) si metode recomandate pentru
evaluarea rezultatelor

P Metode de consiliere (suport psihologic  si
comportamental) si sesiuni de formare practica.

P Ajutorulpentrurenuntarealafumatin practica, proceduri
individuale de consiliere, prevenirea recidivelor,
[consultari de] urmarire si sesiuni de formare practica.

T Sprijinul pentru renuntarea la tutun 1n practica:

proceduri individuale de consiliere, prevenirea recaderii,

consultatii de urmarire si sesiuni practice.

Dependenta de tutun, sevraj, farmacoterapie

T Metode adaptate diferitelor situatii/categorii de
utilizatori, echipamente si alte resurse

T Continut optional, precum: legislatie, publicitatea pentru
tutun, problematici globale

—

Continutul celui de-al doilea modul (ziua 3)
Elemente obligatorii:

1. Test de cunostinte: 0,5 ore, 10 intrebari (5 cu raspunsuri
multiple + 5 intrebari deschise).

2. Tratament de grup: discutii cu intrebari-raspunsuri (2,5
ore), rolul facilitatorului, structura sesiunilor, recrutarea
si componenta grupului, documentatia.

3. Tratament individual: schimb de experienta / discutii
in grupuri mici, pe baza cazurilor clinice furnizate de
formator sau de participanti (2 ore).

Discutii optionale

4. Subiecte de actualitate (1 ord): analizarea unei anchete
regionale sau nationale recente; narghilea sau alte
produse din tutun; legislatie noua; fumat pasiv;
farmacoterapie; tineri/scoli; gen; problematici globale;
echipamente/materiale noi.

Evaluarea formarii

Participantii trebuie sd aiba posibilitatea de a evalua
(a) primele doua zile de formare si ulterior (b) intregul
program de trei zile, astfel Tncat sa fie acoperit intregul
ciclu de formare.
I. Modulele de formare care trebuie incluse in evaluarea

zilelor 1si 2

ntrebari referitoare la:
1. context, cadru / profesie;
2. continutul componentei teoretice;
3. continutul componentei practice.

Il. Modulele de formare care trebuie incluse in evaluarea
zilei 3.
Intrebari referitoare la:

e continutul componentei teoretice specifice zilei 3;

e continutul componentei practice din ziua 3;

e coaching-ul realizat intre zilele 1-2 si ziua 3 - organizare
si continut;

e formareain ansamblu;

e numarul de pacienti urmariti intre faza 1 (formarea de
baza din primele douid zile) si faza de perfectionare (a
treia zi de formare).

Materiale necesare pentru formare

e setde intrebdri pentru testul de cunostinte;

e grile de raspuns pentru activitatile de lucru la domiciliu
si pentru inregistrarea datelor pacientilor;

e cazuri clinice, redactate si sustinute prin prezentari
PowerPoint, utilizate n cadrul discutiilor;

e materiale informative/prezentdri privind produsele
farmaceutice;

e materiale informative/prezentari privind monitorizarea
si evaluarea posibila.

Clinicienilor care doresc sa Tsi actualizeze competentele
lise poate propune modulul avansat (asa cum este prezentat
mai sus), precum si coaching, urméand sa prezinte in forma
scrisa trei cazuri clinice din propria practica; in aceste
conditii, acesti profesionisti devin eligibili pentru obtinerea
certificatului avansat.

Autorizarea de a sustine cursuri in cadrul formarii
pentru sprijinul in renuntarea la tutun

Trebuie instituit un consiliu national de experti, investit
cu competenta de a evalua propunerile de cursuri. Aceasta

instanta va analiza programul detaliat de formare si
descrierea competentelor cadrelor didactice si formatorilor.
Dupd efectuarea eventualelor ajustari necesare, un nou
curs poate fi aprobat.

7.6 Norme si standarde de calitate
privind tratamentele dependentei
de tutun

Definitie

Un specialist in tratamentul dependentei de tutun (TDTS
- Tobacco Dependence Treatment Specialist)! este un
profesionist care dispune de competentele, cunostintele
si formarea necesare pentru a furniza, cu intensitate
variabila, interventii eficiente si bazate pe dovezi in cadrul
tratamentului dependentei de tutun. Specialistii TDTS
pot avea profiluri profesionale diverse si pot activa intr-o
varietate de contexte, inclusiv - fara ca lista sa fie exhaustiva
- spitale, centre de sanatate, asociatii de sanatate integrata,
cabinete medicale sau stomatologice, sectorul educational
sau scolar, servicii sociale, organisme de sanatate publica,
centre dedicate tratamentului dependentei de tutun,
linii de asistentd pentru renuntarea la tutun (quitlines),
centre de sanatate mintala sau programe de tratament al
dependentelor. Specialistul in tratamentul dependentei de
tutun (TDTS] se poate implica nu numai la nivelul ofertei
clinice, ci si in educatia altor profesionisti din domeniul
sanatatii, a factorilor de decizie, a cercetatorilor, precum
si a persoanelor fumatoare sau nefumatoare, cu privire la
tratamentele dependentei de tutun.

Rolul si responsabilitatile specialistului in
tratamentul dependentei de tutun, in raport cu
definitia TDTS’

Dependenta de tutun - cunostinte si educatie

A furniza informatii clare si precise privind consumul
de tutun, strategiile de renuntare, amploarea impactului
asupra sanatatii populatiei, consecintele si cauzele

consumului de tutun.
G
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1. Descrierea prevalentei si a tiparelor de consum al
tutunului, a formelor si nivelurilor de dependenta si
de renuntare, in tara/regiunea in care se desfisoar
sprijinul pentru renuntare, precum si modul in care
aceste rate si date variaza in functie de demografie
si de factorii economici si culturali care afecteaza
subgrupurile populationale.

2. Explicarea rolului tratamentului consumului de tutun
si al dependentei de tutun intr-un program global de
control al tutunului.

3. Valorificarea rezultatelor rapoartelor nationale,
studiilor  stiintifice si  recomandarilor  privind
tratamentul dependentei de tutun.

4. Explicarea factorilor de mediu si societali care
favorizeaza sau Tmpiedica progresia consumului de
tutun si a dependentei.

5. Explicarea consecintelor asupra sanatatii ale
consumului de tutun si a beneficiilor renuntarii,
precum si a mecanismelor de baza ale celor mai
frecvente afectiuni induse de consumul de tutun.

6. Descrierea dezvoltdrii dependentei de tutun si
capacitatea de a explica cauzele biologice, psihologice
si sociale ale acesteia.

7. Sinteza si aplicarea criteriilor valide si fiabile de
diagnostic al dependentei de tutun.

8. Descrierea naturii cronice si recidivante (relapsing)
a dependentei de tutun, inclusiv modelele tipice de
recadere si factorii predispozanti.

9. Furnizarea de informatii sensibile din punct de vedere
cultural, de gen sau de varsta, adaptate stilului de
invatare si dispozitiilor publicului.

10. Inventarierea metodelor de tratament bazate pe
dovezi, precum si a avantajelor si dezavantajelor
fiecarei optiuni strategice.

11. Capacitatea de a discuta abordari alternative, precum
reducerea riscurilor, hipnoza, acupunctura, reducerea
graduala etc.

12. Demonstrarea capacitatii de accesare a informatiilor
relevante pentru temele enumerate mai sus.

(=

E—

Competente in consiliere (counseling)
Demonstrarea implementarii eficiente a teoriilor privind

consilierea pacientului si a strategiilor care favorizeaza o
relatie colaborativd cu pacientul, implicarea acestuia in
tratament si determinarea de a schimba comportamentul.

1.

Dovedirea competentelor efective de consiliere, precum
ascultarea activa si empatia, care faciliteaza procesul
terapeutic.

. Demonstrarea capacitatii de a crea un climat cald,

confidential si lipsit de judecata.

. Descrierea si demonstrarea integrarii unei abordari

bazate pe dovezi in cadrul interventiilor scurte pentru
tratamentul dependentei si al consumului de tutun,
conform prezentelor recomandari.

. Utilizarea modelelor de schimbare a comportamentului,

inclusiv interviul motivational, terapia cognitiv-
comportamentald si abordarile de sprijin.

. Demonstrarea utilizarii adecvate a strategiilor clinice

sigure pentru cresterea motivatiei si incurajarea
angajamentului fatd de schimbare.

. Demonstrarea competentelor in cel putin una dintre

modalitatile de consiliere validate empiric, precum
consilierea individualad (fata in fata), telefonicd sau de

grup.

Interviul de evaluare (bilant initial)
Realizarea unui interviu de evaluare pentru obtinerea

datelor complete si precise necesare planificarii
tratamentului:

1.

Demonstrarea capacitatii de a efectua un interviu

anamnezic, care sa includa:

a) istoricul consumului de tutun;

b) evaluarea validatd a motivatiei pentru renuntare;

c] evaluarea validata a consumului de tutun si a
dependentei pacientului;

d) dificultdtile actuale si obstacolele anticipate de
pacient in vederea abstinentei totale si a mentinerii
acesteia;

e) resursele si punctele forte ale pacientului pentru
atingerea si mentinerea abstinentei;

f] tentativele anterioare de renuntare, inclusiv
experientele de tratament, succesele si obstacolele
intampinate;

g) sistemele de sprijin social disponibile;

h) preferintele de tratament;

i) determinantii culturali care pot influenta initierea
unei tentative de renuntare.

Demonstrarea capacitatii de a colecta elementele
esentiale ale istoricului medical si de a efectua
un screening rapid al problemelor psihiatrice si al
consumului de substante.

Stabilirea situatiilor in care este suficientd interventia
furnizorilor de prim contact sau este necesara orientarea
adecvatd a pacientului Tnainte de initierea planului de
tratament.

Descrierea masurilor obiective ale consumului de tutun,
precum determinarea CO expirat si evaluarea nivelurilor
de cotinina.

Planificarea tratamentului

. Demonstrarea capacitatii de a elabora un plan de

tratament personalizat, utilizand strategii bazate pe
dovezi.

. ldentificarea, in colaborare cu pacientul, a obiectivelor

de tratament specifice si masurabile.

. Planificarea componentelor tratamentului personalizat,

tinand cont de datele obtinute in urma bilantului initial si
a istoricului medical.

. Elaborarea unui plan de tratament colaborativ, care

utilizeaza strategii bazate pe dovezi stiintifice pentru a
sprijini pacientul in initierea unei tentative de renuntare
si/sau in mentinerea abstinentei.

. Descrierea unui plan de urmarire, destinat anticiparii

eventualelor probleme sau consecinte negative.

. Prezentarea procesului de orientare a pacientului catre

alti furnizori de servicii medicale sau de recomandare a
unei Ingrijiri complementare.

Farmacoterapie
Furnizarea informatiilor clare si precise privind optiunile

farmacologice disponibile si utilizarea lor terapeutica:

1.

10.

11.

Descrierea beneficiilor asocierii farmacoterapiei cu
consilierea.
Furnizarea de informatii privind utilizarea corects,
eficacitatea, contraindicatiile, excluderile, efectele
secundare cunoscute si reactiile adverse ale tuturor
medicamentelor pentru tratamentul dependentei de
tutun, aprobate de agentiile nationale de reglementare.
Identificarea informatiilor din istoricul medical,
psihiatric si tabagic al pacientului (stare actual3,
antecedente, tratamente anterioare) care pot influenta
deciziile privind farmacoterapia.
Furnizarea educatiei terapeutice adecvate privind
optiunile farmacologice si dozajul acestora, in contexte
clinice diferite.
Informarea privind simptomele sevrajului nicotinic,
durata, frecventa si posibila lor intensitate.
Prezentarea utilizarii combinatiilor de medicamente sau
a dozelor mai mari, in vederea cresterii probabilitatii de
abstinenta.
Identificarea medicamentelor de linia a doua si
capacitatea de a gasi informatii relevante despre
acestea, atunci cand este necesar.
Identificarea posibilelor reactii adverse sau complicatii
asociate tratamentului farmacologic al dependentei
de tutun si orientarea prompta a pacientului, atunci
cand este cazul, cdtre un serviciu medical sau catre un
medic.
Demonstrarea capacitatii de a raspunde preocuparilor
legate de efectele secundare minore sau temporare ale
acestor tratamente farmacologice.
Demonstrarea capacitatii de a colabora cu alti furnizori
de servicii medicale pentru coordonarea utilizarii
adecvate a medicamentelor, in special in prezenta
comorbiditatilor psihiatrice sau medicale.
Furnizarea de informatii privind tratamentele
alternative, iTn masura in care eficacitatea acestora este
recunoscuta de literatura de specialitate.
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Prevenirea recaderii

Propunerea de metode menite sd reduca riscul de
recadere si furnizarea de sprijin continuu persoanelor (in
special] cu dependenta severa de tutun.

1. ldentificarea factorilor personali de risc si integrarea
acestora in planul de tratament.

2. Descrierea strategiilor, inclusiv a strategiilor de coping
(adaptare], care pot reduce riscul de recadere.

3. Oferirea de consiliere pe parcursul intregii ingrijiri, in
vederea ajustarii planului de tratament astfel incat sa se
reduca riscul de recadere.

4. Prezentarea unui plan de urmarire post-tratament la
finalul (fazei initiale a) tratamentului.

5. Descrierea modalitatilor de orientare a pacientului catre
resurse suplimentare care pot reduce riscul de recadere.

6. Implementarea strategiilor terapeutice pentru pacientii
care au .derapat” sau au recazut.

Demonstrarea competentei de a lucra cu diferite
subgrupuri populationale si cu categorii de fumatori care
prezinta probleme particulare de sanatate.

1. Furnizarea unui sprijin adaptat cultural beneficiarului.

2. Descrierea indicatiilor specifice de tratament pentru
grupuri particulare de populatie (de exemplu: femei
insarcinate, adolescenti, tineri adulti, persoane
varstnice, pacienti spitalizati, pacienti cu comorbiditati
psihiatrice, boli cronice, respiratorii etc.).

3. Demonstrarea capacitatii de a face fata situatiilor care
implica pacienti cu risc crescut.

4. Formularea de recomandari terapeutice eficiente pentru
utilizatorii de tutun care nu fumeaza tigari.

5. Prezentarea recomandarilor benefice pentru persoanele
expuse poluarii aerului cauzate de fumul de tutun.

Gestionarea dosarelor si evaluarea

Definirea si utilizarea metodelor necesare pentru
monitorizarea progresuluiindividual, gestionarea dosarelor,
documentarea programului, mdasurarea rezultatelor si
elaborarea rapoartelor.
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1. Mentinerea unor dosare actualizate si exacte, utilizand
practici recunoscute de inregistrare/codificare, adecvate
contextului in care sunt furnizate serviciile.

2. Elaborarea si aplicarea unui protocol de urmarire a
evolutiei pacientului.

3. Descrierea metodelor standardizate de evaluare
a tratamentului dependentei de tutun, centrate pe
beneficiar sau pe program.

Resurse profesionale
Utilizarea resurselor disponibile pentru sprijinirea
pacientului si pentru formare sau consultare profesionala.

1. Descrierea resurselor disponibile (internet, comunitare,
linii de asistenta pentru renuntare) pentru sprijinul
continuu al pacientilor in mentinerea abstinentei de la
tutun.

2. ldentificarea resurselor comunitare catre care pot fi
orientati pacientii cu probleme asociate: comorbiditati
psihiatrice, profil medical complex sau conditii
psihosociale.

3. Mentionarea si utilizarea publicatiilor stiintifice evaluate
de experti (peer-reviewed), a asociatiilor profesionale,
a site-urilor web si a buletinelor informative relevante
pentru tratamentul dependentei sau cercetarea in
domeniu.

4. Descrierea conditiilor Tn care pacientii pot beneficia de
rambursare pentru tratamente.

Cadrul legal si deontologic

Raportarea sistematica la deontologie si respectarea
reglementarilor nationale aplicabile in domeniul sanatatii
sau al muncii.

1. Descrierea si respectarea, in practica, a unui cod
deontologic - specific, daca este posibil, specialistilor
in tratamentul dependentei de tutun - corespunzator
profesiei exercitate.

2. Descrierea implicatiillor acestuia si respectarea
legislatiei aplicabile in cadrul sprijinului pentru fumatori:
confidentialitate, protectia vietii private, reglementari
specifice muncii/locurilor de munca.

Dezvoltare profesionala continua
Asumarea responsabilitatii pentru formarea continua si
contributia la formarea profesionala a altor intervenienti.

1. Respectarea normelor si standardelor profesionale
impuse de acreditare sau certificare profesionala.

2. Utilizarea literaturii si a altor surse autorizate de
informare  pentru actualizarea  cunostintelor si
competentelor privind tratamentul dependentei de
tutun.

3. Descrierea implicatiilor cercetarii actuale asupra
practicii Tn domeniul tratamentului dependentei de
tutun.

4. Diseminarea cunostintelor si partajarea rezultatelor
privind tratamentul tabagismului prin canale formale si
informale.

Referinte

1. ATTUD Core competencies for evidence-based treatment of
tobacco dependence. Association for the Treatment of Tobacco
Use and Dependence, April 2005. https://www.attud.org/assets/
docs/Standards.pdf

7.7 Obligatii pentru acreditarea
/ omologarea unui serviciu
specializat de sprijin pentru
renuntarea la tutun

Un serviciu de sprijin pentru renuntarea la tutun (TCS -
Tobacco Cessation Service]' este definit ca orice locatie sau
cadruin care activeazd un profesionist din domeniul sanatatii
pentru care tratamentul dependentei de tutun reprezinta
scopul principal sau unul dintre scopurile serviciului.
Conform estimarilor e-SCCAN (European Smoking Cessation
Clinics Assessment and Networking), exista aproximativ
2.500 de servicii de sprijin pentru renuntarea la tutun in
Europa.? Toate afirma ca sprijinul pentru renuntarea la tutun
este unul dintre obiectivele serviciului de sanatate.

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun au
urmatoarele roluri:

e Tratamentul cazurilor de dependenta de tutun, cu accent
prioritar pe cazurile complexe sau dificile;

e Sensibilizarea si formarea personalului medical si
dezvoltarea practicii profesionistilor din domeniul
sanatatii in ceea ce priveste renuntarea la tutun;

e Evaluarea interventiilor de sprijin pentru renuntarea la
tutun si contributia la cercetare in acest domeniu;

e Promovarea diseminarii bunelor practici in renuntarea
la tutun, atat Tn randul profesionistilor din domeniul
sdnatatii, cat si in randul publicului larg, si contributia la
eliminarea practicilor inadecvate;

e Promovarea sanatatii.

7.7.1 Trei niveluri de servicii de sprijin pentru
renuntarea la tutun?
Definitia serviciilor de sprijin pentru renuntarea la tutun
cuprinde trei subgrupuri:
e Unitati de sprijin pentru renuntarea la tutun;
e Practica/practicile specialistilor in sprijinul pentru
renuntarea la tutun;
e Centrele de consiliere pentru renuntarea la tutun.

Unitatile specializate in sprijinul pentru renuntarea la
tutun [STCU - Specialized Tobacco Cessation Units]

STCU reprezintd un centru dedicat renuntarii la tutun
care include, cel putin, un medic si doi profesionisti din
domeniul sanatatii - dintre care unul este specialist in
sprijinul pentru renuntarea la tutun -, cu acces nerestrictiv
la toti pacientii atat la prescrierea medicamentelor, cat si
la sprijinul comportamental, precum si cu echipamente
pentru masurarea monoxidului de carbon (COJ.

Sunt obligatorii:

e dosare medicale standardizate;
e proceduri standardizate pentru urmarire si evaluarea
activitatii.

Practica unui specialist in sprijinul pentru renuntarea la
tutun [TCSP - Tobacco Cessation Specialist’s Practice)

TCSP este o practica medicald dedicatd partial sau
cu norma intreaga tratamentului dependentei de tutun,
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avand competenta de a prescrie medicamente, dar fara
intregul spectru de facilitdti disponibile Tn serviciile
descrise mai sus.

Centrele de consiliere pentru renuntarea la tutun (TCCC
- Tobacco Cessation Counselling Centre)

TCCC este un centru dedicat tratamentului
dependentei de tutun, in care este obligatorie prezenta
unui specialist in renuntarea la tutun, dar nu si a unui
medic. De reguld, centrulinclude un psiholog, o asistenta
medicald sau un alt profesionist din domeniul sanatatii
care indeplineste rolul de consilier (ghidare/insotire a
pacientului). Prescrierea medicamentelor nu intra fin
competenta furnizorilor, Tnsa consilierea privind sprijinul
farmacologic este disponibild. A se vedea Figura 7.3.

Figura 7.3: Cele trei niveluri ale serviciilor de sprijin pentru
renuntarea la tutun (adaptat dupd e-SCCAN)?
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: la tutun :

A 4 4
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renuntarea la
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Ca Tn orice alt cadru de practicd pentru sprijinul in
renuntarea la tutun (de exemplu, cabinete de medicind
de familie, farmacii etc.), serviciile de renuntare la tutun
trebuie sa respecte recomandarile de bund practica
pentru tratamentul dependentei de tutun. Pentru a obtine
acreditarea ca serviciu specializat de sprijin pentru
renuntarea la tutun, este indispensabila indeplinirea
cerintelor detaliate mai jos.

7.7.2 Acreditarea unitatilor specializate in sprijinul
pentru renuntarea la tutun

Se recomanda cu tarie ca unitatile acreditate ca unitati
specializate sa dispund de resurse optime - umane si
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materiale.® Aceste unitati trebuie sa indeplineasca criterii
de excelenta atat in domeniul asistentei medicale, cat si al
educatiei si cercetarii.

Resurse umane

e Exista dovezi stiintifice ca ratele de succes cresc atunci
cand sprijinul pentru renuntarea la tutun este asigurat
de o echipa formata din cel putin doi profesionisti din
domeniul sanatatii.®

e Pentruaraspunde nevoilor majoritatii consumatorilor de
tutun aflati in sevraj, echipa ideald este multidisciplinara
siinclude: medic, asistent medical, psiholog, dietetician.

e Un specialist In renuntarea la tutun este obligatoriu n
fiecare serviciu de sprijin pentru renuntarea la tutun.
Conform OMS, acesta este un profesionist format si
remunerat pentru a oferi sprijin calificat fumatorilor care
necesita mai mult decat consiliere scurta. Personalul
implicat nu trebuie neaparat sa aiba formare medicala.

e Medicii pot indeplini toate sarcinile specifice serviciilor
de sprijin pentru renuntarea la tutun.

e in cadrul unei echipe (medicale sau non-medicale],
profesionistii fara formare medicala pot asigura sprijin
comportamental si educational.

e Personalulnon-medical, formatindomeniuldependentei
de tutun, poate avea roluri specifice, sub supervizare.

e Profesionisti specializati (moase 1in maternitati,
anestezisti in chirurgie, psihiatri pentru pacienti cu
tulburari mintale] pot avea roluri specifice pentru
populatii tinta.

e Personalultrebuie sa fie suficient pentru a asigura prima
consultatie in maximum trei saptamani de la solicitarea

e Centrul este coordonat de o echipa multidisciplinara
de profesionisti, Tnalt calificati, experti in preventia,
diagnosticul si tratamentul tabagismului/dependentei
de tutun, in majoritate angajati cu norma intreaga.

e Conducerea unitatilor trebuie si poatd demonstra/
acredita o formare adecvata in preventia, diagnosticul si
tratamentul tabagismului/dependentei de tutun.

e Ideal, centrul dispune si de personal administrativ

(gestionarea apelurilor, orientarea solicitarilor,
centralizarea si  actualizarea  dosarelor, functii
administrative).

e Disponibilitatea resurselor trebuie dovedita si
comunicatad publicului. Acreditarea de catre autoritatea
competentda se bazeaza pe existenta unei echipe
multidisciplinare care indeplineste criteriile si este
implicata cu norma intreaga.

e Este necesara, de asemenea, certificarea unei formari
adecvate in preventia, diagnosticul si tratamentul
tabagismului.

Resurse materiale

e Spatii dedicate, disponibile permanent: cabinet de
consultatie/examinare, birou de secretariat, sald de
asteptare, sala de reuniuni.

¢ Sisteme informatice/baze de date pentru documentarea
specifica tabagismului.

e Dosare clinice specifice consumului de tutun.

e Protocoale de interventie clinica.

e Materiale de auto-sprijin.

e Echipamente de birou dedicate.

e Echipamente audio-video.

e Echipamente clinice: stetoscop, tensiometru, aparat de
masurare a CO expirat, spirometru, electrocardiograf,
dispozitive pentru masurarea finaltimii si greutatii
(inclusiv calculul IMC/BMI], esantioane/prezentari de
medicamente.

¢ Posibilitatea determinarii nicotinei sau cotininei Tn fluide
biologice.

e Numar de telefon dedicat serviciului.

Disponibilitatea acestor resurse trebuie sa fie dovedita
in mod corespunzator. Certificarea solicitatd din partea
autoritatii competente stabileste Tn mod formal caracterul
exclusiv al accesului la - si al utilizérii - materialului
clinic, al bazelor de date informatizate si al dosarelor care
documenteaza in mod specific problematica tabagismului.
Posibilitatea de a masura nicotina si cotinina trebuie, de

asemenea, sa figureze in documentele oficiale.

Este obligatorie intocmirea unui dosar clinic specific
pentru pacientul fumator, la care vor fi anexate chestionare
specifice, protocoale de interventie clinica si materiale de
auto-sprijin.

Tabelul 7.3: Chestionare destinate utilizarii in cadrul
serviciilor de renuntare la tutun

Chestionare de autoevaluare obligatorii:

- Caracteristicile consumului de tutun

- Testul nivelului de dependenta de tutun: testul
Fagerstrom

Chestionare de autoevaluare recomandate:

- Depistarea tulburérilor anxio-depresive (HAD sau alt
instrument echivalent)

- Chestionar de motivatie / actualizarea obstacolelor
anticipate de pacient

Chestionar administrat de furnizorul de servicii de
sanatate:

- Chestionar de tipul Inventarului de Depresie Beck

Categorii de utilizatori ai tutunului care ar trebui
orientati catre serviciile de sprijin pentru renuntarea la
tutun

Consumatorii de tutun / fumdtorii cu risc crescut

Rolul principal al serviciilor de sprijin pentru renuntarea
un standard inalt de tratament pentru utilizatorii cu risc
crescut, precum: femeile insdrcinate; fumatorii pentru
care este planificatd o interventie chirurgicala neurgents;
fumatorii cu probleme suplimentare sau subiacente -
psihologice, comorbiditati cardiovasculare, respiratorii,
oncologice; utilizatorii de tutun policonsumatori, cu adictii
multiple (alcool sau alte droguri); fumatorii defavorizati
social; precum si fumatorii care, chiar si cu sprijin, au
inregistrat multiple tentative de renuntare fara succes.

Toti utilizatorii de tutun
Toti utilizatorii de tutun care, In procesul de renuntare,
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au nevoie de sprijin [sau solicitd o atentie specialal pot fi
orientati catre serviciile de sprijin pentru renuntarea la
tutun - de catre profesionistii din domeniul sanatatii, liniile
de asistenta pentru renuntare, serviciile sociale - sau pot
accesa aceste servicii din proprie initiativa.

Publicuri specifice

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun pot fi
specializate pentru un anumit grup-tintd, precum femeile
insarcinate, adolescentii sau utilizatorii de tutun care
prezintd o dependentd de o altd substant3. In acest caz,
specificitatea serviciului de renuntare la tutun trebuie
declarata Tn mod clar.

Practici de ingrijire

Acreditarea ca unitate specializatd de sprijin pentru
renuntarea la tutun se bazeazd in principal pe criterii de
calitate a ingrijirilor de sanatate. Criteriile care definesc
calitatea Tn preventia, diagnosticul si tratamentul
dependentei de tutun sunt urmatoarele:

Ingrijirile de sanatate trebuie furnizate in trei abordari /
trei formate:
e individual;
e degrup;
o telefonic.

Centrele trebuie sa dispuna de protocoale de gestionare
pentru interventiile individuale, de grup si telefonice.
Aceste protocoale trebuie sd prevada un numar minim de
consultatii/sesiuni in cadrul monitorizarii, care trebuie
sd se intinda pe o perioada de cel putin 12 luni de la data
renuntarii.

o in cazul consultatiilor individuale, pacientii sunt primiti
de cel putin sase ori, iar fiecare consultatie nu trebuie
sa dureze mai putin de 15 minute. Prima consultatie
trebuie sa aiba o durata de minimum 30 de minute.

o in cazul consultatiilor de grup, pacientii sunt urmariti in
cadrul a 5-9 sesiuni de grup, cu o durata de 45-90 de
minute fiecare.

e Consultatiile telefonice sunt indicate atunci céand
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pacientul intampina dificultati in a se deplasa la centru
sau cand este necesara doar o interventie direct3,
punctuala ori de intensitate redusa.

Tngrijirile sunt furnizate de o echipd multidisciplinara
alcatuita din medici, asistenti medicali si psihologi. Toti sunt
experti calificati in preventia, diagnosticul si tratamentul
tabagismului.

Activitatile de ingrijire ale acestor unitdti nu trebuie
sa se limiteze strict la cadrul lor obisnuit; profesionistii
unitatii trebuie sa fie dispusi si capabili sa sprijine, Tn mod
eficient, consultatiile de sprijin pentru renuntare realizate
de alti profesionisti din domeniul sanatatii, pentru pacienti
fumatori cu dificultati specifice.

Este necesara prezentarea documentelor care
atestd existenta protocoalelor de ingrijire conforme cu
caracteristicile mentionate. Intr-o form3 stabilitd de
autoritdtile competente, va fi intocmit un raport anual
privind obiectivele si activitatile serviciului, care va include
urmatoarele date:

e numarul de pacienti noi primiti anual (minimum necesar
=300J;
e numarul de consultatii efectuate anual (minimum

necesar = 1000);

e numarul anual de masuratori ale CO (minimum necesar
=1000];
e numarul anual de determinari ale nicotinei si/sau

cotininei (minimum necesar = 100);

e numarul anual de spirometrii si ECG analizate.

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun respecta
recomandarile nationale si internationale de buna practica
pentru renuntarea la tutun. Acestea respectd bunele
practici in toate procedurile, drepturile pacientilor si
reglementarile privind protectia datelor.

De asemenea, trebuie furnizate, intr-o forma stabilita
de autoritatile competente, documentele care atesta
coordonarea activitatilor serviciului cu alte centre sau
departamente, in domenii legate de preventia si tratamentul
tabagismului.

Serviciul de sprijin pentru renuntarea la tutun trebuie
sa transmita cele mai bune practici privind tratamentul
dependentei de tutun si preventia tabagismului catre alte
servicii de sanatate si sa favorizeze diseminarea acestora
catre publicul larg.

Activitati de nvatamant

e Este puternic recomandat ca profesionistii din domeniul
sanatatii care activeaza in unitdtile specializate de
sprijin pentru renuntarea la tutun sa detina calificarile,
titlurile si competentele necesare pentru a desfasura
activitati de predare, Tn facultdti de medicina (inclusiv
in specializarile de psihiatrie), in domeniul stiintelor
sanatatii si in scolile de asistentd medicala, legate de
preventia, diagnosticul si tratamentul tabagismului.

e Aceste unitati trebuie, de asemenea, sa fie capabile sa
raspunda nevoilor de formare ale altor departamente
de fingrijire. Profesionistii din serviciile specializate
trebuie sa poatd sustine cursuri de preventie si control
al tabagismului (tobacco control) si sa asigure formarea
continud a altor profesionisti din domeniul sanatatii cu
formare insuficienta Tn acest domeniu.

e Unitatile specializate de sprijin pentrurenuntarealatutun
trebuie sa fie pregdtite sa isi asume responsabilitatea
formarii medicilor rezidenti* si a viitorilor psihologi,
cu un curriculum centrat pe preventia, diagnosticul si
tratamentul tabagismului.

in cursul formarii de specialitate, viitorii medici fsi
dezvolta practica in domenii precum medicina respiratorie,
chirurgia, medicina preventivda si sanatatea publica,
sanatatea comunitard, medicina de familie si alte
specialitdti clinice, fiind astfel confruntati, Tn mod variat, cu
problematica tabagismului.

Vor fi, asadar, prezentate documente care sa ateste
faptul ca anumiti profesionisti din domeniul sanatatii care
activeaza in cadrul serviciului ca activitate principala sau
cu norma intreagd detin calificarile academice necesare
pentru a preda studentilor din ciclurile universitare de
bazi. in acest sens, colaborarea cu cadre academice va fi

Tabelul 7.4: Exemplu de organizare a consultatiilor pentru
renuntarea la tutun

Prima consultatie:

- se va desfasura sub forma unui interviu individual sau
a unei consultatii de grup;

- reprezintad ocazia de a aborda pacientul, de a inregistra
consumul acestuia si de a furniza informatii privind
produsele din tutun, consecintele consumului asupra
sanatatii, precum si renuntarea la tutun;

- va avea o durata mai mare: 30-60 de minute.

Consultatiile de urmarire:

- numarul consultatiilor ulterioare ar trebui sa fie
cuprins intre 5 si 9, de exemplu in saptamanile 2, 4, 8, 12
si 26; sunt posibile si alte scheme, precum o consultatie
suplimentard in prima saptamana sau dupa 1 an;

- durata este, in general, de 15-30 de minute;

- pot fi consolidate prin sprijin telefonic, prin internet,
prin masuratori sau teste, precum si prin consultatii
neplanificate;

- vor fi adaptate (durata, natura sprijinului) situatiei si
nevoilor pacientului.

apreciata Tn mod deosebit, indiferent daca acestea au statut
de lectori, asistenti universitari, profesori onorifici etc.

Activitati de cercetare

Unitatea specializata de sprijin pentru renuntarea la
fumat trebuie sa desfdsoare o activitate de cercetare
adecvata, sub forma unor studii epidemiologice si clinice
sau a cercetarii fundamentale.

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la fumat trebuie sa
isi evalueze activitatea si sa produca date. Datele furnizate
vor contribui la dezvoltarea unor eventuale proiecte
de cercetare si pot Tmbunatati practicile de depistare
individuala, preventie si tratament al dependentei de tutun.

Daca il integrezi intr-un capitol de standarde sau
acreditare, pot ajusta formularea pentru a fi perfect aliniata
terminologiei din ghidurile europene.
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Activitati de cercetare

Unitatea specializata de sprijin pentru renuntarea la
tutun trebuie sa demonstreze o activitate de cercetare
adecvata, sub forma unor studii epidemiologice si clinice
sau a cercetarii fundamentale.

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun trebuie
sd Tsi evalueze activitatea si sa produca date. Datele
furnizate vor alimenta posibile proiecte de cercetare si vor
putea contribui la Tmbunatatirea practicilor de depistare
individuala, preventie si tratament al dependentei de tutun.

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun pot
contribui la cercetarea academicd. Cu sprijinul unui
organism acreditat, aceste servicii pot participa la
organizarea sau desfdasurarea de activitati de cercetare
academica.

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun trebuie
sa elaboreze un raport anual de activitate, asigurandu-se
in mod explicit ca:

e numarul de pacienti noi si numarul consultatiilor de
urmarire sunt inregistrate;

e pentru toti pacientii care au apelat la serviciu cu intentia
de a renunta la tutun, statutul tabagic dupa sase luni de
urmarire este clar identificat;

e sunt utilizate dosare informatizate standardizate pentru
renuntarea la tutun.

Pentru o acreditare de nivel superior (Gold Level],
serviciul va furniza documente care sa demonstreze o
activitate de cercetare desfasurata n ultimii cinci ani. Vor fi
depuse urmatoarele dovezi: cel putin trei publicatii stiintifice
aparute Tn reviste nationale sau internationale, minimum
trei comunicari la congrese cu participare internationala si
cel putin sase comunicari la congrese de nivel national.

Rolul serviciilor de sprijin pentru renuntarea la tutun in
promovarea sanatatii

Serviciile de sprijin pentru renuntarea la tutun trebuie sa
promoveze stiluri de viata sdnatoase, fara tutun, in randul
populatiei generale, atat in cazul consumatorilor de tutun
afectati de o boald asociata, cat si al celor fard patologie
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E—

asociatd. Aceasta promovare trebuie realizata atat pentru
pacientii care se adreseaza serviciului, cat si la nivelul
populatiei generale.

Recomandare:

e Tn momentul adoptarii, la nivel european, a unui sistem
standardizat de acreditare, bazat pe standarde comune
de calitate ENSP, trebuie sa fim constienti si pe deplin
respectuosi fata de diversitatea celor 53 de state
membre ale Regiunii Europene a OMS, care difera prin
structura si organizarea sistemelor lor educationale si
de sanatate.
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Tabelul 7.5: Evaluarea prin auto-audit a serviciului de sprijin pentru renuntarea la tutun

Auto-auditul serviciului de sprijin pentru
renuntarea la tutun

Nerealizat  in curs de Realizat pe
initiere jumatate
Nerealizat

consumatorilor de tutun si sprijinirii renuntarii la tutun

in curs de
realizare

Realizat

Neaplicabil
(NA)

Observatii

OBIECTIV

1.01

Termenul ,.tutun” (sau o referire
explicitd la tutun) figureaza pe
documentele informative ale
serviciului (brosuri, pliante etc.),
precum si la intrarea in cladire

0 1 2

4

NA

1.02

Termenul ,.tutun” (sau un echivalent)
figureaza pe prezentarea online a
serviciului

NA

1.03

Exista un numar de telefon dedicat
(exclusiv) serviciului, care permite
contactul cu un profesionist din
cadrul echipei specializate

NA

1.04

Daca exista, la nivel regional sau
national, un registru al centrelor de
sprijin pentru renuntarea la tutun,
serviciul este inclus n acesta

NA

2. Serviciul depune toate eforturile pentru a

pentru indeplinirea misiunii sale

dispune de resursele umane

si materiale suficie

nte

MIJLOACE

2.01

Gestionarea timpului personalului ia
in considerare faptul ca un termen
de 3 saptamani pentru prima
consultatie nu este niciodata depasit

3

4

NA

2.02

Intregul personal este format in mod
adecvat pentru sprijinirea renuntarii
la tutun

NA

2.03

Cel putin 50% dintre profesionistii din
cadrul personalului sunt certificati
ca specialisti in sprijinul pentru
renuntarea la tutun

NA

2.04

Prescrierea este pe deplin disponibila

NA

2.05

Serviciul dispune de un cabinet de
consultatii linistit, cu o suprafata mai
mare de 10 metri patrati

NA

2.06

Centrul dispune de un aparat de
masurare a CO pentru 600 de
consultatii pe an

NA

2.07

Un computer este disponibil in sala
de consultatii

NA
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pot fi furnizate pacientului este
realizata prin afisare sau prin
manipularea acestora

2.08 | Serviciul dispune de chestionare 0 1 2 3 4 NA
de autoevaluare, precum testul
Fagerstrom

2.09 | Prezentarea medicamentelor care 0 1 2 3 4 NA

Tabelul 7.5
6. Serviciul specializat inregistreaza datele clinice si contribuie la statisticile locale si/sau nationale = CERCETARE
privind renuntarea la tutun
6.01 Serviciul inregistreaza datele sale 1 2 3 4 NA

clinice si alimenteaza statisticile

locale sau nationale privind

renuntarea la tutun
6.02  Serviciul participa la cercetari 1 2 3 4 NA

academice privind dependenta de

tutun
7. Serviciul desfasoara periodic actiuni de promovare a sanatatii in cadrul comunitatii PROMOVAREA

SANATATII

7.01 1n anul curent sau in anul precedent, 1 2 3 4 NA

au fost desfasurate de catre serviciu

actiuni de promovare a sanatatii
8. Serviciul isi evalueaza activitatea si, printr-un proces de feedback, asigura imbunatatirea continua EVALUARE
a practicilor sale
8.01 Abstinenta la 6 luni este evaluata si 1 2 3 4 NA

inregistrata
8.02 | Statisticile interne (adresabilitate, 1 2 3 4 NA

profilul publicurilor, ratele de succes)

sunt disponibile

TOTAL
CENTRU DATA TOTAL

practica a altor profesionisti din
domeniul sanatatii in sprijinul pentru
renuntarea la tutun

3. Serviciul primeste orice pacient fumator, dar acorda o atentie speciala cazurilor cele mai PUBLIC
severe. Daca serviciul este accesibil doar unor categorii specifice de populatie (de exemplu, femei
insarcinate), aceasta orientare trebuie indicata fara ambiguitate
3.01  Peste 50% dintre pacientii noi au 0 1 2 3 4 NA
venituri reduse, se afld in cursul unei
sarcini sau prezinta comorbiditati /
co-dependente
3.02  Specificitatea publicurilor care 0 1 2 3 4 NA
pot avea acces la centru este clar
mentionata (NB: se acorda nota 4
daca nu exista nicio restrictie de
acces)
4. Serviciul respecta cele mai bune practici si recomandarile validate privind renuntarea la tutun CELE MAI
BUNE PRACTICI
4.01 Recomandarile de buna practica 0 1 2 3 4 NA
sunt inventariate si aplicate
4.02 | Durata primei consultatii este de cel |0 1 2 3 4 NA
putin o jumatate de ora
4.03 | Serviciul expert disemineaza, catre 0 1 2 3 4 NA
profesionistii din domeniul sanatatii
nespecializati, cele mai bune practici
in sprijinul pentru renuntarea la tutun
5. Serviciul de sprijin pentru renuntarea la tutun participa la formarea teoretica si practica a FORMARE
profesionistilor din domeniul sanatatii
5.01 | Serviciul specializat participa la 0 1 2 3 4 NA
formarea continud a medicilor
n ceea ce priveste evaluarea
dependentei de tutun si sprijinul
pentru renuntarea la tutun
5.02 Serviciul participa la formarea 0 1 2 3 4 NA

C
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ENSP

European Network
for Smoking and Tobacco Prevention

Tutunul continua sa provoace peste 700.000 de decese anual in Europa,
jumatate dintre consumatorii sai obisnuiti pierzandu-si viata prematur,
adesea dupa varsta de 45 de ani. in prezent existd un consens stiintific
ferm: dependenta de tutun si nicotind este o boala cronica, recidivanta,
care necesita interventii terapeutice bazate pe dovezi si administrate de
profesionisti calificati din domeniul sanatatii.

Elaborate in conformitate cu Articolul 14 al Conventiei-cadru a OMS
pentru controlul tutunului (FCTC), aceste ghiduri sunt actualizate periodic
si puse la dispozitie gratuit pentru a sprijini atat profesionistii din domeniul
sanatatii, cat si publicul larg. in mod firesc, ele abordeazi nu doar consumul
traditional de tutun, ci si noile forme de dependenta de nicotina generate
. _ de produsele promovate de industria tutunului, precum tutunul incalzit si
| /B tigarile electronice.

Editia de fata ofera o sinteza stiintifica actualizata, centrata pe toate
produsele care contin nicotina — de la tutunul conventional la produsele pentru vapat si alte produse
fara fum — si pe strategiile eficiente pentru tratamentul dependentei asociate acestora. Recomandarile
prezentate sunt rezultatul muncii continue a comitetelor editoriale ale editiilor anterioare, carora ENSP le
adreseaza intreaga sa recunostinta.

Fidela angajamentului sdu de a reduce prevalenta fumatului sub pragul de 5% pana in anul 2040, ENSP
isi va continua eforturile de promovare a renuntarii la fumat, a preventiei si a sanatatii publice in Europa.

Pentru Romania, publicarea acestui ghid reprezinta un pas esential. Strategiile de sprijinire a pacientilor
cu dependenta de nicotind raman o provocare majora pentru sistemul de sanatate. Prin traducerea si
implementarea acestor recomandari, Societatea Romana de Pneumologie contribuie la deschiderea unor
noi perspective in formarea medicilor specializati in consilierea dependentei de nicotina, dar si in sustinerea
pacientilor care doresc sa se elibereze de o dependenta cu consecinte adesea devastatoare.

Presedinte Societatea Romana de Pneumologie
Prof. Florin Mihaltan




