INFORME DEL SISTEMA DE ADVERTENCIA TEMPRANA DE LA UE

Actualizacion: Brote de lesién pulmonar grave en personas que usan productos de cigarrillos
electronicos (vapeo); causa desconocida - Estados Unidos, 2019 (en curso)

1. Resumen

Este informe actualiza informacién sobre la investigacién del brote de lesién pulmonar grave
entre las personas que usan productos de cigarrillos electrénicos (vapeo) en los EE.UU.
circulado entre los miembros de la red el dia cuatro de septiembre de 2019.

Los funcionarios de salud en los EE.UU. informan de un brote inusual e inesperado de lesion
pulmonar grave entre personas que usan productos de cigarrillos electrdonicos (vapeo) en
muchos estados de todo el pais. Hasta ahora, se han detectado 530 casos; Siete pacientes han
fallecido. Aunque se desconoce la causa especifica de la lesidn, todos los pacientes informan
del uso de productos de cigarrillos electrénicos y la evidencia sugiere una potencial exposicion
quimica. Los pacientes indicaron que usaban una gama de productos y sustancias. Los datos
iniciales de algunos estados revelan que la mayoria de los pacientes informaron haber usado
productos que contienen tetrahidrocannabiniol (THC); muchos informaron el uso de THCy
nicotina; algunos informaron que usaban solo nicotina; mientras que algunos informaron el
uso de cannabidiol. No se disponen de datos consistentes especificos de ningtn producto,
sustancia o aditivo para cigarrillos electrénicos en los casos y de igual forma, ningtn producto
o sustancia se ha relacionado de manera concluyente con la lesidn pulmonar en pacientes. El
propdsito de este informe es:

e Destacar un brote de lesion pulmonar grave en los EE.UU. relacionada con el uso de
cigarrillos electrénicos. Se desconoce la causa, pero se cree que se debe a la exposicidon
quimica. Los pacientes informaron el uso de una gama de productos y sustancias. El uso de
THC ha sido el mas frecuente; otros informaron THC y nicotina; algunos informaron solo
nicotina; en otros casos se informd del uso de cannabidiol (CBD).

e Destacar que, aunque se desconoce la causa especifica, no se puede excluir un riesgo
potencial para Europa en este momento, debido a la cadena de suministro globalizada para
productos e ingredientes de cigarrillos electrdnicos.

e Se solicita que se aporte cualquier informacion que considere relevante para fortalecer el
conocimiento de este evento y cualquier amenaza potencial para Europa. En particular,
informacién de los casos de toxicidad inusual o inesperada, como lesiones pulmonares graves,
relacionadas con el uso de productos de cigarrillos electrénicos. Asimismo, también
informacidn de los analisis relevantes de los e-liquidos disponible. La informacidn debe ser
remitida a: seatalertaspnsd@mschbs.es

2. Exposicion

Detalles del evento

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) de los EE.UU. informan
que, a partir del 17 de septiembre de 2019, 38 estados y 1 territorio de los Estados Unidos han



detectado un total de 530 casos de lesiones pulmonares graves relacionadas con el uso de
productos de cigarrillos electrdnicos; siete muertes han sido confirmadas.

Si bien se desconoce la causa especifica de la lesidn, todos los pacientes tienen un historial
informado de uso de productos de cigarrillos electrénicos dentro de los 90 dias posteriores al

inicio de la enfermedad. La evidencia sugiere que la lesion esta relacionada con una exposicion
guimica y no una enfermedad infecciosa.

Es importante tener en cuenta que la investigacién esta en curso, y muchos datos de esta
actualizacién se basan en informes preliminares de investigaciones del departamento de salud
estatal de EE.UU. Ademas, se trata de un nimero limitado de series de casos publicados de
pacientes de algunos estados afectados [1-12]. Por lo tanto, se desconoce en este momento la
representatividad general de la informacidn, incluidos los productos y sustancias utilizadas. En
las referencias se proporcionan detalles adicionales sobre estas limitaciones, asi como lagunas
en el conocimiento relacionado con la investigacién [2].

Los datos sobre sexo y edad estan disponibles para 373 de 530 (70%) casos: 72% de los casos
son hombres; 16% de los casos son menores de 18 aios; El 67% de los casos tienen entre 18 y
34 anos; El 17% tiene 35 afios o mas [1]. Mas del 50% de los casos son menores de 25 afos
[13]. Se informd que la mayoria de los casos eran individuos sanos antes del inicio de la
enfermedad [2—12]. En muchos casos, los pacientes informan un inicio gradual de los sintomas
durante dias o semanas

A pesar de la gravedad de la lesién pulmonar, la mayoria de los pacientes se recuperarony
fueron dados de alta del hospital. Algunos pacientes todavia mostraron una funcién pulmonar
reducida durante la evaluacién posterior a la hospitalizacion. Siete de los pacientes murieron
en el hospital [1,2]. Las causas de las muertes no estan disponibles.

Es posible que algunos pacientes hayan sido reacios a divulgar el uso de THC, ya que es ilegal
en muchos de los estados de EE.UU. afectados. No obstante, la investigacidon no ha identificado
ningun producto especifico de cigarrillo electrénico (dispositivos, liquidos, capsulas de recarga
y / o cartuchos) o sustancias relacionadas a todos los casos [1,2].

Se ha especulado en los medios que un nuevo tipo de diluyente utilizado en productos de THC
gue contienen acetato de vitamina E, que se especula podria estar relacionado con el brote
[14-16]. Actualmente no hay suficiente informacién para determinar qué papel, si alguno, esta
sustancia pudiese tener en este brote.

Relevancia europea

Dada la informacién limitada sobre la(s) causa(s) especifica(s) de las lesiones pulmonares
detectadas en los EE.UU., actualmente se desconoce la relevancia inmediata de este brote en
Europa. En cualquier caso, la evidencia sugiere una exposicién quimica como causa de las
lesiones, por lo que no se puede excluir un riesgo potencial en este momento, debido a la
cadena de suministro globalizada para productos de cigarrillos electrénicos e ingredientes de
productos.

Como prioridad, sera necesario evaluar mas a fondo cualquier amenaza potencial para Europa
una vez que se disponga de informacién suficiente sobre la causa de las lesiones en los EE.UU.
Los cartuchos de cigarrillos electrdnicos y los liquidos de recarga (liquidos electrénicos) son

productos de multiples ingredientes que contienen la sustancia activa junto con un solvente /



diluyente y saborizantes. Hay informacidn publicada limitada sobre la composicién de los e-
liquidos disponibles en el mercado ilicito en Europa.

3. Medidas necesarias

Se solicita que se facilite cualquier informacidn relevante para fortalecer nuestra comprension
del brote en los Estados Unidos y cualquier riesgo potencial para Europa. En particular, se
solicitan datos relativos a los siguientes puntos:

Toxicidad inusual o inesperada relacionada con el uso de productos de cigarrillos electrdnicos,
especialmente lesiones pulmonares graves.

Analisis de e-liquidos obtenidos del mercado europeo.

Informacién sobre el uso y los patrones de uso de los productos de cigarrillos electrénicos,
como los que contienen THC o CBD, en Europa.

Los datos deben comunicarse a: seatalertaspnsd@mscbs.es

4. Informacion Adicional
¢ CDC: https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lungdisease.html

* FDA: https://www.fda.gov/news-events/public-health-focus/lung-illnessesassociated-use-
vaping-products

e Recomendaciones y recursos de los CDC para profesionales de la salud:
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lungdisease/healthcare-
providers/index.html

e Recomendaciones y recursos de los CDC para los departamentos de salud estatales y locales:
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lungdisease/health-
departments/index.html

 CDC vigilancia: https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severelung-
disease/health-departments/index.html

5. Restricciones de uso de datos
La informacidn incluida en este informe no es para uso publico.

Para cualquier cuestion relativa este asunto, puede hacerlo dirigida al Observatorio Espafiol de
las Drogas y las Adicciones (OEDA) [SEAT].

Para cualquier cuestion, comuniquenoslo a través del siguiente correo electrénico:
seatalertaspnsd@mscbs.es
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