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Forord

| folkehelsesammenheng gar skadereduksjon ut pa a tilby substitutter til personer som allerede
utever - eller star i fare for a begynne med - helseskadelig aktivitet eller forbruk. Substituttene
er ikke risikofrie men mindre farlige enn den atferden eller det konsumet de erstatter. Pa
tobakksomradet utgjer nikotinholdige legemidler, snus, e-sigaretter og forbrenningsfrie
sigaretter produktgruppen som akkurat na kan klassifiseres som skadereduserende
erstatningsprodukter for sigaretter. Det forventes at flere nye nikotinprodukter vil bli inkludert
i denne gruppen de nermeste arene.

En skadereduksjonspolitikk kan i praksis ga ut pa i) a la (noen eller flere av) disse produktene
konkurrere med sigaretter pa nikotinmarkedet, ii) & innvilge dem konkurransefortrinn i
forhold til sigaretter slik at forbruket hos risikogruppene (raykere og potensielle raykere)
kanaliseres mot de minst farlige produktene, iii) a opplyse om kontinuumet for
nikotinproduktenes helserisiko (skadeforskjellen til sigaretter).

Denne politikken kan ha flere uheldige bivirkninger. Tilgjengelighet til substitutter kan bl.a.
gjere det lettere for raykere a fortsette med rayking, fordi substituttene dekker raykernes
nikotinbehov i situasjoner hvor det ikke kan rgykes. De kan dermed undergrave effekter fra
tiltak som under fravaer av substituttene ville fatt raykere til a slutte. Produktene kan gjgre at
nikotinavhengighet, som i seg selv er et onde, opprettholdes hos personer som ellers ville ha
sluttet med all nikotinbruk. Produktene kan fare til nikotinavhengighet hos unge mennesker
som ellers ville ha veaert helt avholdende, og i verste fall fungere som inngangsport for
tobakksragyking.

| politiske beslutninger om substitusjonsprodukter pa tobakksomradet ma forventede
helsegevinster hos rgykere som velger substitusjon veies mot de ovennevnte faremomentene.
Vi ma vite hvor mange raykere som forventes a fa en gevinst fra skadereduksjonspolitikken.
Vi ma vite hvor mange personer som ma paregnes a ende opp med en eller flere av de
uheldige bivirkningene. Vi ma ha gode anslag over skadegraden ved snusing, damping og
aerosolinhalering i forhold til tobakksrgyking. Vi bgr ogsa ha anslag for hvor alvorlig
nikotinavhengighet skal betraktes i forhold til tobakksrelatert helseskade, herunder lunge- og
hjertesykdom og forkortet liv.

Pa grunnlag av slike tallmessige anslag er det mulig & danne seg et bilde av om en bestemt
politikk (f.eks. liberal) overfor et substitusjonsprodukt alt i alt gir en sykdomsbyrde eller en
velferdsgevinst for befolkningen i det korte og lange lgp sammenliknet med en alternativ
politikk (f.eks. restriktiv). Tobakkspreventive tiltak har i liten grad veert gjenstand for slike
avveininger.



Oppgaven i tildelingsbrevet

Helse- og omsorgsdepartementet skal i 2018 starte arbeidet med a lage en ny strategiplan for
det tobakksforebyggende arbeidet. | den forbindelse fikk Folkehelseinstituttet i tillegg til
tildelingsbrev datert 22. juni 2017 bl.a. denne oppgaven:

Vurdering av skadereduksjon som strategisk element i tobakkarbeidet, serlig i lys av e-
sigaretter og nye hybrid- og nikotinprodukters inntog pa det norske markedet

Departementet ber Folkehelseinstituttet om & belyse ulike perspektiver pa «tobacco harm
reduction» pa en mate som reflekterer den internasjonale diskursen pa omradet, og kort
reflektere rundt hvilke implikasjoner dette vil kunne ha for tobakksstrategiens malsetninger og
virkemidler. Vi ber om at kunnskapen som finnes sa langt om bruk av skadereduserende
produkter kort oppsummeres, bade nar det gjelder utbredelse, rekruttering av ikke-rgykere i
ulike land, produktenes rolle i rgykeavvenning mv. og, om mulig, at det drgftes hvordan ulike
politiske veivalg vil kunne pavirke naveaerende og fremtidige generasjoners avhengighet av
tobakks- og nikotinprodukter. Fristen for & besvare oppdraget settes til 30. september 2017.
(Fristen ble senere forlenget til 1 desember).

| del I vil Folkehelseinstituttet belyse ulike perspektiver pa «tobacco harm reduction» pa en
mate som reflekterer den internasjonale diskursen pa omradet, og kort reflektere rundt hvilke
implikasjoner dette vil kunne ha for tobakksstrategiens malsetninger og virkemidler.

| del 11 vil Folkehelseinstituttet oppsummere forskningen om utbredelse av skadereduserende
nikotinprodukter, produktenes brukergrupper, deres rolle i avvenning fra rayking osv.

I del 111 vil Folkehelseinstituttet kort drafte hvordan ulike politiske veivalg vil kunne pavirke
naveerende og fremtidige generasjoners avhengighet av tobakks- og nikotinprodukter.

Avgrensning

Epidemiologisk og biomedisinsk litteratur som vil kunne ligge til grunn for & avklare de ulike
nikotinproduktenes absolutte skadegrad (i forhold til ikke-bruk) og relative skadegrad (i
forhold til tobakksrgyking) omtales i liten grad. Vi har tatt som utgangspunkt at de ulike
nikotinproduktene kan plasseres langs et risikokontinuum der de forbrenningsfrie produktene
har vesentlig mindre skadegrad enn konvensjonelle sigaretter, men har ikke gjort forsgkt a
ansla estimater for helserisiko.

Deklarasjon

Notatet er skrevet av Karl Erik Lund, forskningsleder for tobakk pa Folkehelseinstituttet. 13
forskere - fra ulike avdelinger pa FHI og med ulikt syn pa skadereduksjonskonseptet — har gitt
mer eller mindre omfattende respons under utarbeidelsen. Tilbakemeldingene har til dels veert
sveert motstridende, utfordrende & sammenfatte og demonstrerer at det internt pa FHI
eksisterer en ‘perspektivrikdom’ i synet pa skadereduksjon pa tobakksomradet. En nesten
ferdig versjon av notatet har veert behandlet av omradeledelsen for Fysisk & Psykisk Helse
(20. november) og toppledelsen ved FHI (21. november).



Hovedforfatter har arbeidet i drgyt 10 ar med problemstillinger spesielt knyttet til
skadereduksjon - bade i sin forskningshverdag men ogsa som medlem av internasjonale
utredningsgrupper og forskningsforum. Det skal tilkjennegis at hovedforfatter i lgpet av denne
tiden utviklet en betinget sympati for skadereduksjon pa tobakksomradet. Ambisjonen har
likevel veert & forsgke a gi en balansert framstilling som kan vaere et rammeverk for den
forestdende vurderingen om skadereduksjon skal adopteres som et element i strategien for &
redusere rgykerelaterte sykdommer og dad.



Sammendrag

DEL I. Ulike perspektiver pa skadereduksjon og deres implikasjoner for tobakksstrategiens
malsetninger og virkemidler

| strategiplan for det tobakksforbyggende arbeidet for 2013-2016 — ‘En framtid uten tobakk’ —
ble ikke skadereduksjon vurdert som et strategisk supplement for a redusere tobakksrelatert
syke- og dadelighet. | planen uttrykkes en visjon om et tobakksfritt samfunn. En streng
tolkning av et slikt siktemal inneberer et totalt oppher av rekreasjonsbruk av produkter som
inneholder tobakk eller nikotin utvunnet fra tobakksplanten.

Skadereduksjon gar imidlertid ut pa & bevege brukere av nikotin langs et risikokontinuum fra
de farligste produkter til de mindre farlige produkter uten at endemalet ngdvendigvis er
oppher av all bruk av tobakk eller nikotin. Tilsynelatende har derfor ikke skadereduksjon
noen plass under en lovfestet 0-visjon for nikotinbruk — i alle fall ikke som en langtidsstrategi.

En skadereduksjonspolitikk kan i praksis ga ut pa i)  la (noen eller flere av) disse produktene
konkurrere med sigaretter pa nikotinmarkedet, ii) & innvilge dem konkurransefortrinn i
forhold til sigaretter slik at forbruket hos risikogruppene (raykere og potensielle raykere)
kanaliseres mot de minst farlige produktene, iii) & opplyse om kontinuumet for
nikotinproduktenes helserisiko (skadeforskjellen til sigaretter).

Skadereduksjon kan fa aktualitet i en strategiplan dersom myndighetene innfarer en
tilleggsmalsetting om a redusere de tobakksrelaterte skadene mens man arbeider for & oppna
det tobakksfrie samfunnet. | desember 2016 vedtok Stortinget at nikotinholdige e-sigaretter
skulle bli tillatt solgt i Norge. Dette indikerer at norske myndigheter i praksis ikke styrer etter
en streng 0-visjon for bruk av tobakk og nikotin. I alle fall ikke akkurat na. Under den
langsiktige visjonen om et tobakksfritt samfunn ser det ut til & veere aksept for & apne opp for
(midlertidig?) bruk av skadereduserende nikotinprodukter.

Uenighet om skadereduksjon

| tobakkshistorisk sammenheng er uenigheten om skadereduksjon sjeldent stor og frontene er
uvanlig skarpe. Skadereduksjon har lenge vart en akseptert strategi for mye annen
risikoatferd som f.eks. seksualatferd i utsatte grupper (gratis kondomutdeling til homofile
menn), opiatbruk (substitusjonsbehandling, sprgyteutdeling, sprayterom), trafikkatferd (hjelm,
bilbelte), alkoholkonsum (promillegrenser, moderasjonsradgivning) osv. Rammene for
skadereduksjonstiltak pa de ulike omradene vil imidlertid kunne variere.
Substitusjonsbehandling for opiatavhengige skjer gjennom reseptbelagte legemidler og med
individuell medisinsk oppfelgning. Skadereduksjon ved tobakksbruk er dominert av
substitusjonsmekanismer som i stgrre grad styres av et kommersielt marked.

Behovet for skadereduksjon begrunnes av tilhengerne med at n&ermere 50 ar med
opplysningsvirksomhet, salgsrestriksjoner, adferdsbegrensninger, avgiftsgkninger og
terapeutiske tiltak ikke har gitt den gnskede reduksjon i rgykerelatert syke- og dedelighet.
Fortsatt reyker rundt 600 000 personer, framskrivninger indikerer at andel raykere vil holde



seg over 10% ogsa i de neste tidrene, arlig dar 5 000 personer av rgykerelaterte sykdommer
og disse sykdommene vil i gkende grad ramme sosialt skjevt. Det hevdes at dagens raykere
har andre hjelpebehov enn de raykerne som helsemyndighetene adresserte pa 1970 og 80-
tallet, og at rundt 25% av reykerne ma kategoriseres som ‘hard-core smokers’ med sterk
nikotinavhengighet og fraveer av slutte-planer.

Skadereduksjonistene tilbgyelig til & akseptere en fortsatt utbredt nikotinavhengighet sa lenge
den ikke er relatert til sigarettrayking, De mener stgrrelsen pa beskatningen og styrken pa
markeds- og bruksrestriksjoner bgr avspeile produktets skadeevne. Videre, at
helsemyndighetene bgr opplyse om risikoforskjeller mellom nikotinproduktene, la risiko ved
sigarettrayking veere referanse for ssmmenligningen og oppfordre rgykere til produktbytte i
informasjonskampanjer. De begrunner behovet for innovasjonsprodukter med den omfattende
syke- og dgdeligheten fra sigarettene og mener at anvendelse av et fgre-var-prinsipp som
hindrer markedsadgang kan resultere i at nikotinmarkedet ‘fryses’ til fordel for det farligste
produktet - sigarettene. Proponentene er heller ikke fremmed for & samarbeide med
nikotinindustrien for & gjere skadereduserende nikotinprodukter attraktive, tilgjengelige og sa
sikre som mulig.

Pa den andre siden mener opponentene, at malet med tobakkspolitikken bgr veere a eliminere
all bruk av nikotin for rekreasjonsformal. De mener ulempene er stgrre enn fordelene ved a
innvilge konkurransefortrinn for de antatt minst skadelige produktene og bekjenner seg ikke
til proporsjonalitetsprinsippet for beskatning. Opponentene hevder at evidensgrunnlaget for
effekt i raykslutt er lite robust og at slike produkter vil kunne utsette rgykeslutt og fere til
dobbelbruk. Motstanderne frykter dessuten at produktene vil rekruttere ikke-rgykere og i
verste fall fungere som en inngangsport til pafglgende oppstart av tobakksrgyking for ungdom
som ellers ikke ville ha begynt med nikotin. De frykter at produktenes likhet til sigaretter og
at en bruksmate som ligner pa rayking vil kunne renormalisere rgyking og undergrave
arbeidet for & denormalisere av sigarettene. De mener risikoen ved et skadereduserende
produkt ikke kan avklares fagr det eventuelt foreligger dokumentasjon fra langtids bruk, og at
risiko uansett ikke skal sammenlignes mot risiko ved sigarettrayking men isteden kontrasteres
mot totalt avhold fra nikotinbruk (normaltilstanden). | pavente av lengre observasjonsperiode
for eventuelle helseeffekter og i lys av den hurtige innovasjonstakten for utvikling av stadig
nye produktgenerasjoner, pakaller opponentene fare-var-prinsippet. En eventuell utvikling av
skadereduserende produkter bar ikke skje i samarbeid med tobakksindustri eller andre grener
av nikotinindustrien, med unntak av legemiddelindustrien som opponentene betrakter som en
alliert i arbeidet for a redusere tobakksrelatert sykelighet.

Internasjonal praksis

Verdens helseorganisasjon har forelgpig inntatt en avventende og betinget holdning til
skadereduksjonskonseptet. | England har helsemyndighetene adoptert
skadereduksjonsprinsippet i tobakkspolitikken. I USA har helsemyndighetene tradisjonelt
veert skeptisk til skadereduksjon, men nye signaler har i den siste tiden kommer fra FDA.



Med EUs tobakksdirektiv ble det for farste gang utformet et felles harmonisert regelverk for
e-sigaretter. Implementeringen av artikkel 20 i tobakksdirektivet medferte at flere
medlemsland og E@S-land — deriblant Norge - endret sin lovgivning for e-sigaretter.
Direktivet hindret ikke at land som praktiserte totalforbud kunne fortsette med denne
ordningen, men de fleste lands myndigheter fant det mest hensiktsmessig a regulere e-
sigaretter i henhold til de nye EU-reglene. For en gruppe land som f.eks. Sverige og Norge
medfarte implementeringen en liberalisering, mens for andre land som f.eks Kypros og
England innebar direktivet en innskjerping av regelverket.

Del 11. Utbredelse av skadereduserende nikotinprodukter, produktenes brukergrupper
og deres rolle i avvenning fra rgyking

| den internasjonale diskursen om skadereduksjon pa tobakksomradet henvises det
hovedsakelig til bruk av fire typer produkt. Det er nikotinholdige legemidler, nikotinholdig
snus med eller uten tobakk, nikotinholdige e-sigaretter og forbrenningsfrie sigaretter som gar
under betegnelsen Heat-not-Burn (HnB). Felles for disse er at nikotinopptaket skjer uten noen
forbrenningsfase av tobakken, noe som farer til mindre eksponering for kjente helseskadelige
stoffer.

Nikotinholdige legemidler og tobakksholdig snus har vert pa markedet i lang tid, og begge
har veert gjenstand for undersgkelser om helsefare, avhengighetspotensial, terapeutisk effekt,
appell, brukermgnster mm. Det er etablert mye kunnskap som er relevant for en drgfting av
produktenes fordeler og ulemper i skadereduksjonssammenheng. For de andre produktene
mangler slik kunnskap.

Nikotinholdige legemidler

De nikotinholdige legemidlene — nikotintyggegummi, nikotinplaster og nikotininhalator - har
veert i salg siden 1986 i Norge. Fram til 2003 var de reseptbelagt, men deretter frigitt for salg
over disk i dagligvarehandelen. Som terapeutiske produkter ble nikotinlegemidlene
opprinnelig designet slik at de utelukkende skulle appellere til bruk i raykeslutt. Etter hvert
har produktpresentasjonen blitt noe ‘friskere’. Til sortimentet av nikotinholdige legemidler
har det etter hvert kommet til munnspray, sugetabletter og munnpulver i porsjonsoser sakalte
nicopads — alle i flere smaksvarianter. Nikotinet i legemidlene er utvunnet fra tobakksbladene.
De fleste produktene er produsert av legemiddelindustrien eller fra legemiddelfirmaer som
eies av sigarettindustrien. Et fellestrekk er at de markedsfares med terapeutiske pastander i
reykavvenning og at de har veert underlagt tester for toleranse og bivirkninger. Gitt
produktenes status som reseptfrie legemidler har produsent anledning til & reklamere til
allmennheten innenfor de begrensningene som legemiddelloven og —forskriften setter.
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Brukerne

Brukerne av nikotintyggegummi, nikotinplaster og nikotin-inhalator — de klassiske
nikotinlegemidlene - brukes sa a si utelukkende av rgykere eller forhenvarende rgykere. Bruk
blant ikke-raykere har ikke vaert noe tema for forskning eller utgjort noen bekymring i
tobakkskontroll-samfunnet. Blant rgykere har legemidlene tre funksjoner, i) metode for a
slutte med sigaretter, ii) metode for & mildne nikotinabstinens ved opphold pa reykfrie
arenaer, og iii) metode for a hindre tilbakefall til sigaretter blant forhenvaerende raykere. De
to farste funksjonene vil kunne innebare en kortere eller lengere periode med dobbeltbruk av
nikotinlegemidler og sigaretter. Dobbeltbruk har likevel ikke blitt brukt som noen vesentlig
innvending mot nikotinlegemidlene. For den siste funksjonen innebarer legemidlene en risiko
for forlenget nikotinbruk. Heller ikke dette har utlgst noen szrlig grad av engstelse i
tobakkskontroll-bevegelsen.

Raykslutt

Systematiske oppsummeringer av forskningslitteraturen viser at ca 16% av rgykere klarer a
holde seg raykfrie etter ett ar med bruk av nikotinlegemidler. Det betyr at ca 84% faller
tilbake til rgyking i lgpet av observasjonsperioden - de fleste etter kort tid. For hver rgyker
som ‘helbredes’, er det altsd mellom 5 og 6 som ikke kureres. Slutteraten er bedre enn
resultatene i kontrollgruppene der tilbakefallet er 90% i gruppen med narremedisin og 92% i
gruppen uten medisin. Undersgkelser viser at mye av effekten forsvinner nar legemidlene
brukes utenfor eksperimentell setting - altsa i raykernes naturlige kontekst. Det kan i noen
grad skyldes at rgykerne ikke etterlever anbefalingene for bruk nar de selv skal administrere
inntaket, og dermed ikke henter ut potensialet for effekt. En annen arsak kan veere at de
eksperimentelle studiene utfgres under betingelser som frambringer for gode resultater.

Pa befolkningsniva kan selv en svak effekt fra et nikotinlegemiddel bli betydningsfull dersom
mange nok velger & bruke produktene. Nikotinlegemidlene var imidlertid designet for a vaere
lite attraktive og de avleverer sma og kanskije utilfredsstillende nikotindoser til raykerne. De
fleste raykere betrakter heller ikke sin rgyking som en sykdomstilstand som skal medisineres.
Selv om nikotinlegemidlene har hjulpet en del rgykere a kutte ut sigarettene, betyr den
moderate effekten i raykeslutt i kombinasjon med den lave utbredelsen at nedgangen i
rgyking i Norge i all hovedsak ma skyldes andre faktorer.

Snus

Bruk av skandinaviske snustyper er lite utbredt utenfor Norge og Sverige, men som et
potensielt skadereduksjonsprodukt har snus likevel fatt internasjonal oppmerksomhet. 1 2007
ble snus inkludert i portefgljen av skadereduksjonsprodukter av Royal College of Physicians.

| tillegg til & betone skadeforskjellen mellom snus og sigaretter, ble snus vurdert som del av en
mulig lgsning pa reyking som folkehelseproblem. Det ble referert til den ekstraordinzre lave
forekomsten av tobakksrelaterte degdsfall blant svenske menn, som har konsumert like mye
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tobakk som gjennomsnittet for Europa men hvor mesteparten av tobakken har blitt konsumert
som snus.

I motsetning til de nikotinholdige legemidlene og e-sigarettene er snus et tobakksprodukt, og
snusprodusentene blir fglgelig — selv om de ikke selv produserer sigaretter — regnet som en
gren av den allmenne tobakksindustrien. Denne industrien har padratt seg et berettiget
omdgmmeproblem. Snusindustrien har derfor i utgangspunktet lav troverdighet som
avsendere av et budskap om bruk av snus som et alternativprodukt for sigaretter i en
skadereduksjonspolitikk. 1 2009 ble imidlertid skadereduksjonspotensialet ved snus drgftet i
en egen rapport fra SIRUS. Et offentlig oppnevnt ekspertutvalg foreslo i februar 2013 at snus
burde forbys i Norge innen de pafglgende tre ar.

Brukere

Til tross for at andelen raykere har gatt ned, kommer fortsatt de fleste som bruker snus fra den
raykende del av befolkningen. Blant menn som i perioden 2011-15 oppga at de brukte snus
eller hadde brukt snus tidligere, var hele 63% enten forhenveerende (36%) eller navarende
rgykere (27%). Fra 2003 hadde imidlertid andelen personer uten forutgaende raykeerfaring
gkt fra 21 til 37 prosent i den samme gruppen.

Nar det viktigste reservoaret av potensielle snusbrukere — rgykerne — er i ferd med a skrumpe
inn, vil dette ventelig ogsa resultere i feerre snusbrukere i framtiden. Det er lite trolig at
utbredelsen av snusbruk vil komme til & na de samme epidemiske proporsjoner som
sigarettrayking hadde for menn i begynnelsen av 1960-arene. En annen konsekvens av
nedgangen i rgyking, er at den ogsa vil komme til a forrykke forholdet mellom rgykere og
ikke-rgykere blant snusbrukerne. Vi ma forvente at andelen med forutgaende rgykeerfaring
vil bli stadig mindre blant nye snusbrukere.

Veksten i snusbruket skjedde parallelt med en reduksjon i sigarettforbruket, og dette inverse
forholdet var spesielt tydelig blant unge. Blant menn i aldersgruppen 16-24 ar, gkte daglig
bruk av snus fra 5% i 1985 til toppnotering pa 25% i 2011, for deretter a falle til 20% i 2015.
Av-og-til bruk steg fra 8% til 16% i 2005 men er na tilbake pa 8%. Samme utflating er enna
ikke observert blant kvinner i samme aldersgruppe. Hos unge kvinner har andel daglig
brukere gkt fra 1% til 17% mens andel av og til-brukere har gkt fra 3% til 8%.

@kningen av snusbruk blant ungdom oppstar i) dels fordi ogsa unge rgykere bruker snus for &
slutte eller kutte ned pa sigaretter, ii) dels fordi potensielle raykere velger snus istedenfor
sigaretter og iii) dels fordi ungdommer som ellers aldri ville ha begynt & rayke begynner med
snus. @kningen i snusbruk skjer altsa som et resultat av gkende tilsig av personer fra alle disse
tre segmentene. Den empiriske utfordringen er a filtrere de fra hverandre.

Raykslutt

Til forskjell fra nikotinholdige legemidler presenteres ikke snus med terapeutiske pastander
om effekt i raykeslutt. Det er derfor svert fa eksperimentelle studier om snus i rgykslutt.
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Blant de fa som finnes varierer resultatene fra a finne samme effekt som nikotinlegemidler,
gunstig effekt pa biomarkarer for rgyking, redusert sigarettkonsum og gkt motivasjon for a
slutte & rgyke, redusert alkohol-relatert rgyking, bedre effekt enn NRT og redusert trang til &
royke.

Til tross for at snus primeert ikke kan betraktes som et raykesluttprodukt, har snus - etter
uassisterte slutteforsgk - likevel blitt den mest anvendte metode i rgykeslutt i Norge.
Observasjonelle studier viser at raykeslutt er en utbredt motivasjon for tilleggsbruk av snus,
intensjoner om a bli raykfri fem ar fram i tid er mer utbredt blant dobbeltbrukere enn blant
reykere som ikke bruker snus, slutteraten for rayking blant snusbrukere er hgyere enn
slutteraten for rgyking blant personer som ikke anvender snus og at raykere som hadde brukt
snus som sluttemetode oftere var rgykfrie enn raykere som hadde benyttet nikotinholdige
legemidler.

Mens anvendelse av én konvensjonell sluttemetode (nikotintyggegummi, —plaster og -
inhalator, Zyban, Champix, assistanse fra helsetjeneste, selvhjelpsmateriell) gker
sannsynligheten for bruk av andre anbefalte metoder, ser bruk av snus ut til & veere negativt
korrelert med bruken av de nevnte konvensjonelle metodene. Dette kan veere en indikasjon pa
at snus tiltrekker seg rgyksluttere som av ulike grunner ikke gnsker a gjare bruk av de
anbefalte metodene.

| motsetning til nikotinlegemidlene, har snus appell ogsa til raykere uten sluttemotiv. Raykere
som eksperimenterer med et alternativt nikotinprodukt av andre grunner enn a slutte a rayke,
men som en falge av denne eksperimenteringen ender opp med a slutte a rayke likevel kalles
‘accidental quitters’. Det er ingen sikre holdepunkter for hvor mange som slutter a royke etter
tilfeldig eksperimentering med snus.

E-sigaretter

Det var framveksten av e-sigarettene som for alvor aktiverte en interesse for skadereduksjon
pa tobakksomradet. E-sigaretter ble patentert i 2003, og har vert i salg internasjonalt siden
2007. Mange land, inkludert Norge, har praktisert et forbud mot salg av nikotinholdige e-
sigaretter. Norske dampere har kunnet kjgpe selve fordamperenheten innenlands mens de i
hovedsak har kjgpt den nikotinholdige vasken fra utlandet. Den forestaende opphevelsen av
forbudet mot innenlandsk salg av nikotinholdige produkter (i lgpet av 2018), vil — noe
avhengig av det norske avgiftsnivaet - sannsynligvis bidra til & forskyve forsyningen mot
norske utsalgssteder.

Produktutviklingen for e-sigaretter har foregatt utenfor helsesidens kontroll, godkjenning og
velsignelse. Det aller meste av produktportefaljen ble opprinnelig produsert av forbrukerstyrte
smabedrifter uten tilknytning til tobakksindustrien, og malgruppen for disse produktene var
utelukkende rgykere. Tobakksindustrien lanserte sine produkter farst fra 2012, og har na en
vesentlig del av markedet for de e-sigarettene som til forveksling ligner pa ordinzre sigaretter
— sakalte cig-a-likes. De fleste dampere foretrekker imidlertid tank-systemer og modifiserbare
varianter.
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Brukere

Fra Norske undersgkelser lar det seg beregne at ca. 50 000 personer (1.1%) bruker e-sigaretter
daglig og at ytterligere ca. 120 000 personer (2.4%) bruker e-sigaretter av og til. Kun 3,6% av
navaerende brukere og 4.7% av forhenveerende brukere av e-sigaretter hadde ikke noen fortid
som rgykere. Damperne bestar i all hovedsak av personer som enten rayker daglig eller av og
til, eller personer som har sluttet a rayke. Det er ogsa et resultat som gar igjen i systematiske
oppsummeringer av den internasjonale litteraturen.

Gjennomsnittsalderen for navarende og forhenvarende dampere var henholdsvis 42 ar og 41
ar. Det var omtrent den samme som hos rgykerne, mens snusbrukerne i gjennomsnitt var ca 7
ar yngre. Bare i underkant av 15% av damperne tilhgrte aldersgruppen under 25 ar.

Den lengste tidsserien i USA viser at andel 12-18 aringer som rapporterte bruk av e-sigaretter
siste maned hadde gkt fra 1,5% i 2011 til 16% i 2015 for deretter & bli redusert til 11.3% i
2016. Daglig bruk av e-sigaretter i denne aldersgruppen var kun 1.1% i 2016. Ni av ti
ungdommer som hadde eksperimentert med e-sigaretter, hadde ikke brukt produktet i lgpet av
siste maned. Det var bare 0.2% av de som hadde prevd e-sigaretter som oppga at de brukte
produktet hver dag. Dette illustrerer at stgrstedelen av eksperimenteringen med e-sigaretter
blant ungdom ikke resulterer i regelmessig bruk.

To av tre amerikanske ungdommer som har brukt e-sigaretter oppga at de hadde brukt
nikotinfrie varianter. For ungdom ser det ut til at smaken er viktigere enn nikotintilfarselen
ved valg av produkt.

En samlet framstilling av fem undersgkelser foretatt i England, viser at bruken av e-sigaretter
blant ikke-raykende ungdom var meget beskjeden. Riktignok hadde mellom 4% og 14% av
ikke-rgykende ungdom pravd e-sigaretter, men bare mellom 0.1% og 0.5% brukte e-sigaretter
ukentlig eller oftere.

Et gjennomgaende funn i litteraturen om ungdom og risikoatferd, er at involvering i en type
risikoatferd gker sannsynligheten for pafglgende oppstart med en annen type risikoatferd. |
trad med dette viser en rekke undersgkelser at ikke-rgykende ungdom som eksperimenterer
med e-sigaretter — og for sa vidt ogsa snus - har starre tilbgyelighet til & begynne a rayke
sammenlignet med ungdom som avstar fra bruk av e-sigaretter. Det er imidlertid sveert
vanskelig, for ikke a si umulig, & avgjgre hvor mye av denne assosiasjonen som kan eventuelt
kan tilskrives produktet per se. Etter & ha redegjort for de metodiske utfordringene med a
identifisere en kausal effekt fra e-sigaretter pa rgyking, skrev Public Health England i sin
2015-rapport: “we strongly suggest that use of the gateway terminology be abandoned until it
is clear how the theory can be tested in this field”. Temaet fortsetter imidlertid & vere
gjenstand for en opphetet internasjonal debatt.
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Raykslutt

| England ble e-sigaretter den mest foretrukne metode for rgykslutt allerede i 2013. Ogsa i
Norge har det veert en gkning i bruken av e-sigaretter som metode for rgykslutt. Hvor stor
effekt e-sigaretter har i rgykslutt er et heftig debattert tema. Det finnes mye anekdotisk
evidens fra der dampere rapporterer at e-sigaretter mildner abstinenssymptomer, at de
fungerer tilfredsstillende som erstatning for konvensjonelle sigaretter og at de fungerer bra i
forsgk pa raykslutt. Slike data blir lite vektlagt i spgrsmal om produktets effekt i raykslutt.

Det er utfert sveert fa randomiserte kontrollerte forsgk for bruk av e-sigaretter i
rgykavvenning. Produktene blir ikke presentert med terapeutiske pastander da et slikt budskap
vil kategorisere e-sigaretter som et legemiddel underlagt legemiddelloven. Fra produsentene
presenteres e-sigaretter som et alternativ til tobakkssigarettene og ikke som et produkt for
rgykslutt. Den hurtige produktutviklingen for e-sigaretter fratar ogsa produsentene et motiv
for a utfare effekt-studier. Forskjellene mellom de ulike generasjonene er store.
Gjennomfaringen av eksperimentelle studier er tidkrevende. Den type e-sigaretter som
undersgkes vil hgyst sannsynlig ikke lengre vaere pa markedet nar resultatene foreligger.
Dessuten er de fleste produsentene er sma og uten evne til administrere kostbare og
langvarige uttestinger — som de altsa verken trenger for & fa markedsadgang eller vil kunne
nyttiggjere seg i markedsfaringen.

Det finnes imidlertid noen eksperimentelle studier. En oversiktsartikkel fra 2017
oppsummerte resultatene slik:

Four RCTs show that ENDS are effective in helping some adult smokers to quit or to reduce
their cigarette consumption. In the studies that assessed smoking cessation, rates of cessation
in the ENDS study groups were similar to or higher than rates of cessation seen in previous
clinical trials of nicotine-replacement therapy (NRT).

Det finnes imidlertid over 100 artikler (pr 1 nov 2017) basert pa studier med longitudinelle
data eller tverrsnittsundersgkelser. Mange av disse har mangler som gjare det vanskelig &
konkludere noe sikkert om effektstyrke. En gruppe forskere som nylig har gjennomgatt denne
portefgljen konkluderte med at de med best kvalitet samstemte med resultatene fra de
eksperimentelle studiene:

The few observational studies meeting some of the criteria (duration, type, use for cessation)
triangulated with findings from three randomized trials to suggest that e-cigarettes can help
adult smokers quit or reduce cigarette smoking. Only a small proportion of studies seeking to
address the effect of e-cigarettes on smoking cessation or reduction meet a set of proposed
guality standards. Those that do are consistent with randomized controlled trial evidence in
suggesting that e-cigarettes can help with smoking cessation or reduction

| den grad e-sigaretter ogsa tiltrekker seg brukere uten implementeringsintensjoner for
rgykslutt, sa har produktet — i likhet med snus — potensial til & produsere «accidental quitters».
Dette er rgykere som eksperimenterer med et alternativt nikotinprodukt av andre grunner enn
a slutte & rgyke, men som en falge av denne eksperimenteringen ender opp med a slutte a
royke likevel.
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Heat-not-Burn

Mens de skandinaviske snustypene kommer fra tobakksprodusenter som ikke selv lager
sigaretter, blir de forbrenningsfrie sigarettene — Heat-not-Burn — utviklet av foretak som i all
hovedsak produserer sigaretter eller av produsenter som samarbeider med disse foretakene
Mekanismene for oppheting av tobakken varierer mellom produktene, og kan resultere i noe
ulik temperatur.

Pr november 2017 er HnB-produktene testet ut pa nikotinmarkedet i bl.a Japan, Sgr-Korea,
Sveits, Italia, Canada og Russland. WHO opplyser imidlertid at industrien planlegger a sgke
om markedsadgang for forbrenningsfire sigaretter i en rekke land — bl.a. Norge.
Markedsanalytikere har spadd at HnB kan forventes a legge beslag pa 30 % av det
amerikanske nikotinmarkedet i 2025. Philip Morris har sgkt FDA om a markedsfare iQOS i
USA som et ‘Modified Risk Tobacco Product’.

Dagens forbrenningsfrie sigaretter bestar av finsnittet tobakk pakket inn i papirhylse med
filter (ligner pa en mini-sigarett) — gjerne kalt Heets eller HeatSticks — som innsettes i en
oppladbar batteridrevet enhet som ved innsug varmer opp tobakken til ca 350 grader. Dette
produserer en inhalerbar aerosol. Til forskjell fra e-sigaretter, inneholder HnB-produktene
tobakk og smaker mer som ordineere sigaretter.

Det foregar en del kjemisk, toksikologisk og klinisk forskning pa nivaene av skadelige
forbindelser i de forbrenningsfrie sigarettene. Det meste av denne forskningen gjares av
tobakksindustrien selv, som - i motsetning til mange av produsentene av e-sigaretter - har
avanserte laboratorier og rikelig med ressurser til forskningsformal. Resultatene fra noen
ikke-industri-finansierte studier indikerer at HnB kan tilfare samme konsentrasjoner av
nikotin som ved rayking av konvensjonelle sigaretter, samtidig som konsentrasjonen av
nitrosaminer (TSNA), formaldehyd, karbonmonoksid og en rekke andre giftstoffer er langt
lavere.

Det er ikke publisert studier om brukerkonfigurasjon eller effekt i raykslutt.

Tobakksfri snus

| Sverige ble Zyn - en type tobakksfri men nikotinholdig snus — lansert i for salg i et utvalg
butikker fra desember 2016. Fra 2014 har produktet blitt testet ut i enkelte delstater i USA.
Swedish Match har varslet at de ogsa gnsker a selge Zyn i Norge.

| likhet med e-sigaretter inneholder ikke nikotinholdig munnpulver — sékalt nicopads - noe
plantemateriale fra tobakk. Produktet bestar av et hvit, tart pulver pakket inn i sma puter pa
samme mate som tobakksholdig porsjonssnus. Pulveret inneholder nikotinsalter utvasket fra
tobakksblader, tilsatt aroma (sitron/mint), syreregulerende stoffer, sgtningsmiddel,
stabiliseringsmidler og et fyllstoff.

Mens Zyn kommer fra snusindustrien, ble et nesten identisk produkt — Zonnic fra
legemiddelindustrien — lansert i 2008 og sluppet pa det Norske markedet noen ar seinere..
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Zonnic selges respefritt og fas kjgpt bade fra apotekene og i kiosk- og dagligvarehandelen.
Med status som legemiddel kan produsenten reklamere for produktet.

Nicipads-produktene illustrerer hvor utfordrende det etter hvert har blitt & inndele
nikotinmarkedet etter produktenes bruksformal (terapi vs rekreasjon) og produsenter
(legemiddelindustri, snusindustri, annen industri). Sveert like produkter risikerer & bli regulert
etter forskjellige bestemmelser (legemiddelloven vs tobakksloven).

Del I11. Hvordan vil ulike politiske veivalg kunne pavirke naverende og fremtidige
generasjoners avhengighet av tobakks- og nikotinprodukter?

Et potensielt dilemma kan oppsta dersom markedsadgang, konkurransefortrinn og
informasjon om redusert skadegrad for skadereduserende nikotinprodukter skulle skape et
fristelsestrykk hos grupper i befolkningen som under fraveer av en slik
skadereduksjonspolitikk ikke ville blitt fristet til bruk. Eksempler pa slike grupper er ungdom
der rayking ikke framstar som noe reelt handlingsalternativ, eller forhenveerende rgykere som
med letthet kunne ha sluttet med all nikotin men som isteden forlenger sin bruksperiode med
ett eller flere av de nye nikotinproduktene.

Forut for en eventuell adopsjon av skadereduksjon som supplerende element i
tobakkspolitikken, bar altsa beslutningstakerne forsgke a veie de antatte fordelene opp mot de
antatte ulempene. Vil uttellingen i malgruppen for skadereduksjonspolitikken — rgykere og
potensielle raykere (hgy-risiko-gruppen) - utlignes av uintenderte negative konsekvenser hos
de som ikke er i malgruppen (lav-risiko-gruppen)?

| denne veiingen vil det i hovedsak innga to komponenter; antall personer som lar seg bevege
av skadereduksjonspolitikken (den sékalte gruppetransisjonen) og helseutfall for det antall
personer som lar seg bevege i den ene eller andre retning. Mer presist betyr det at
beslutningstakerne ma ha noenlunde klare oppfatninger om hvor mange i hgy-risiko gruppen
som skadereduksjonspolitikken beveger i helsegunstig retning, og hvor mange i lav-risiko
gruppen som lar seg bevege i helsenegativ retning. I tillegg ma beslutningstakerne ogsa ha
oppfatninger om hvor stor helsegevinst som oppnas for raykere og potensielle raykere som
velger et skadereduserende produkt framfor sigaretter. Tilsvarende ma de vite sterrelsen pa
den helseforringelse som vil ramme personer fra lav-risiko gruppen som istedenfor a veare
nikotinfrie fristes til & bruke et nikotinholdig skadereduksjonsprodukt.

Ved & sette inn anslag for de ulike gruppetransisjonene og anslag for helseutfallet for de som
skifter brukerstatus, lar det seg gjere a modellere hva nettoeffekten fra en
skadereduksjonspolitikk vil bli pa folkehelseniva. Kort oppsummert er det altsa
brukerkonfigurasjon og relativ skadegrad som vil bestemme hvilken effekt et
skadereduksjonsprodukt vil ha pa folkehelsen.

| dag vil ikke forskningen kunne forsyne myndighetene med sikre og konsistente
opplysninger om skadegrad og brukerkonfigurasjon. Denne usikkerheten kan brukes, og blir
brukt, som argument for a utsette beslutningen om at myndighetene skal inkludere
skadereduksjon som et supplement i det sykdomsforebyggende arbeidet pa tobakksomradet. |
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pavente av flere, sikrere og mer konsistente svar kan det vaere legitimt for beslutningstakerne
a pakalle fare-var-prinsippet som et normativt ledemotiv.

Beslutningsteoretikere understreker at den ngdvendige forsiktighet ikke ma forankres i
moralisme, emosjoner, politisk retning eller samfunnsstemninger, men at fgre-var-prinsippet
eventuelt kan appliseres etter & ha veid antatte fordeler mot antatte ulemper. Fgre-var-
prinsippet kan misbrukes og bli et vikarierende motiv for motstand mot skadereduksjon som i
bunn og grunn er mer ideologisk fundert.

Denne forsiktighetsregelen ogsa kan medfare kostnader. Anvendt pa tobakksomradet kan
kostnaden fra a unnlate a applisere en skadereduksjonspolitikk veere at rgykere og potensielle
raykere (hgy-risiko gruppene) hindres tilgang til skadereduserende former for nikotinopptak.
Fare-var-prinsippet kan paradoksalt nok komme til & befeste posisjonen til det aller farligste
produkt — sigarettene — og beskytte sigarettindustrien mot konkurranse pa nikotinmarkedet.
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DEL I. Ulike perspektiver pa skadereduksjon og deres
implikasjoner for tobakksstrategiens malsetninger og virkemidler

1. Tobakksfritt samfunn, skadereduksjon eller begge deler?

| den forrige strategiplanen for det tobakksforbyggende arbeidet for 2013-2016 — ‘En framtid
uten tobakk’ — er ikke skadereduksjon vurdert som et strategisk supplement for a redusere
tobakksrelatert syke- og dgdelighet (ut over at reseptfrie, nikotinholdige legemidler anbefales
som hjelp ved rgykeslutt). Termen ‘skadereduksjon’ benyttes ikke i dokumentet. | planen
uttrykkes en visjon om et tobakksfritt samfunn. Denne visjonen ble seinere lovfestet i
innledningskapittelet til Lov om vern mot tobakkskader i mai 2013, der det heter at formalet
med loven pa sikt er & «bidra til & oppna et tobakksfritt samfunn».

En streng tolkning av et slikt siktemal innebarer et totalt opphar av rekreasjonsbruk’ av
produkter som inneholder tobakk eller nikotin utvunnet fra tobakksplanten — sakalte
tobakksderivater. Skadereduksjon gar imidlertid ut pa a bevege brukere av nikotin langs et
risikokontinuum fra de farligste produkter til de mindre farlige produkter uten at endemalet
ngdvendigvis er oppher av all bruk av tobakk eller nikotin. Tilsynelatende har derfor ikke
skadereduksjon noen plass under en lovfestet 0-visjon for nikotinbruk — i alle fall ikke som en
langtidsstrategi.

Skadereduksjon kan fa aktualitet i en strategiplan dersom myndighetene innfarer en
tilleggsmalsetting om a redusere de tobakksrelaterte skadene mens man arbeider for & oppna
det tobakksfrie samfunnet. | praksis ser det ut til at myndighetene arbeider etter denne
tilleggsmalsettingen. 1 Stortingsmelding 19 (2014-2015) ‘Mestring og muligheter’ ble det
eksempelvis ganske eksplisitt apnet opp for bruk av skadereduksjon pa tobakksomradet.

Framveksten av elektroniske sigaretter har intensivert debatten om skadereduksjon bgr veere
et supplement til den tradisjonelle tobakkspolitikken. Rgykere som ikke har klart & slutte vil
kunne redusere sin egen helserisiko ved overgang til e-sigaretter, selv om disse i seg selv ikke
ngdvendigvis er helt ufarlige. Skadereduksjon som politisk strategi har til na ikke hatt noen
plass i norsk tobakkspolitikk. Regjeringen er apen for en nytenkning pa dette omradet nar det
gjelder e-sigaretter, uten at de dermed har konkludert pa hvordan produktene bgr reguleres
(side 72).

| desember 2016 vedtok Stortinget med stort flertall at nikotinholdige e-sigaretter skulle bli
tillatt solgt i Norge. Det er ogsa signalisert at forskriften fra 1989 som satte et forbud mot
inntreden av nye nikotinprodukter vil bli opphevet. Forskriften vil isteden bli erstattet med en
godkjenningsordning for nye nikotinprodukter. Dette indikerer at norske myndigheter i
praksis ikke styrer etter en streng 0-visjon for bruk av tobakk og nikotin. I alle fall ikke
akkurat na. Under den langsiktige visjonen om et tobakksfritt samfunn ser det ut til a veere
aksept for & apne opp for (midlertidig?) bruk av skadereduserende nikotinprodukter.

1 Vi gdr ut fra at nikotinbruk for terapeutiske formal ikke omfattes i denne visjonen.
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2. Skadereduksjonens opprinnelse pa tobakksomradet

Pa nettsidene til organisasjonen Harm Reduction International defineres skadereduksjon pa
denne maten:

Harm reduction refers to policies, programs and practices that aim to reduce the harms
associated with the use of psychoactive drugs in people unable or unwilling to stop. The
defining features are the focus on the prevention of harm, rather than on the prevention of
drug use itself, and the focus on people who continue to use drugs.

Harm reduction complements approaches that seek to prevent or reduce the overall level of
drug consumption. It is based on the recognition that many people throughout the world
continue to use psychoactive drugs despite even the strongest efforts to prevent the initiation
or continued use of drugs?.

2.1 Michael Russell

Pa tobakksomradet regnes den sgr-afrikanske psykiateren Michael Russell som opphavsmann
til skadereduksjonskonseptet. I en mye sitert artikkel i British Medical Journal fra 1976 skrev
Russell "People smoke for nicotine but they die from the tar"? og hevdet at raykerne ikke
trengte risikere livet for sin nikotindose dersom opptaksmetoden kunne endres.

Det er likevel Russells artikkel i Addiction fra 1991 — The future of nicotine replacement —
som regnes som opprinnelsen for skadereduksjon pa tobakksfeltet. Her skrev Russell bl.a.:

A case is advanced for selected nicotine replacement products to be made as palatable and
acceptable as possible and actively promoted on the open market to enable them to compete
with tobacco products. They will also need health authority endorsement, tax advantages and
support from the anti-smoking movement if tobacco use is to be gradually phased out
altogether.

It is essential for policy makers to understand and accept that people would not use tobacco
unless it contained nicotine, and that they are more likely to give it up if a reasonably pleasant
and less harmful alternative source of nicotine is available. It is nicotine that people cannot
easily do without, not tobacco.

It will be assumed throughout that our main concern is to reduce tobacco-related diseases and
that moral objections to the recreational and even addictive use of a drug can be discounted
provided it is not physically, psychologically or socially harmful to the user or to others.

2.2. Utvalget for forskning i reykevaner

I Norge hadde det innflytelsesrike «Utvalget for forskning i raykevaner» allerede i 1967
skrevet at «direkte endring av det skadelige produkt synes & veere en av de avgjort mest
lovende fremgangsmater for & bekjempe skadene fra sigarettraykingen». Videre skrev de at

2 https://www.hri.global/what-is-harm-reduction
3 Russell M. Br Med J. 1976 Jun 12; 1(6023): 1430-1433. Low-tar medium-nicotine cigarettes: a new approach
to safer smoking. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1640397/
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myndighetene burde «benytte den mulighet at man forsgker & lede konsumet over pa de minst
helseskadelige produkter ved en bevisst avgifts - og reguleringspolitikk»
(Sosialdepartementets opplysningssekretariat 1967, s 125-126)%.

| dag ville dette utsagnet ha plassert utvalget blant tilhengerne av skadereduksjonskonseptet.
Utvalget benyttet imidlertid aldri termen ‘skadereduksjon’ for sin anbefaling. Utvalget — som
besto av eksperter fra medisin, kriminologi, sosialpsykologi, skonomi og pedagogikk - hadde
til oppgave a meisle ut Norges farste systematiske program for tobakkspreventive tiltak.

Skadereduksjon skulle likevel ikke bli adoptert som et supplerende element for ettertidens
tobakkspolitikk i Norge. Det var farst i 2009 at en rapport fra SIRUS - A tobacco-free society
or tobacco harm reduction? Which objective is best for the remaining smokers in
Scandinavia? - initierte en offentlig debatt om skadereduksjon kunne bli strategi i tillegg til de
tradisjonelle tobakksforebyggende virkemidlene®. | 2014 signaliserte Solberg-regjeringen at
den var dpen for en nytenkning omkring skadereduksjon®, og i 2016 vedtok altsé Stortinget &
oppheve forbudet mot nikotinholdige e-sigaretter bl.a. med begrunnelser om skadereduksjon.

2.3 Skadereduksjon i dag

Behovet for skadereduksjon begrunnes av tilhengerne med at naermere 50 ar med
opplysningsvirksomhet, salgsrestriksjoner, adferdsbegrensninger, avgiftsgkninger og
terapeutiske tiltak ikke har gitt den gnskede reduksjon i rgykerelatert syke- og dedelighet.
Fortsatt reyker rundt 600 000 personer, framskrivninger indikerer at andel raykere vil holde
seg over 10% ogsé i de neste tidrene’, rlig der 5 000 personer av rgykerelaterte sykdommer
og disse sykdommene vil i gkende grad ramme sosialt skjevt. Det hevdes at dagens reykere
har andre hjelpebehov enn de raykerne som helsemyndighetene adresserte pa 1970 og 80-
tallet, og at rundt 25% av reykerne ma kategoriseres som ‘hard-core smokers’® med sterk
nikotinavhengighet og fravaer av slutte-planer.

2.4 Internasjonal vitenskapelig uenighet

Pa 2017-konferansen for Society for Research on Nicotine and Tobacco (SRNT) presenterte
den amerikanske helsegkonomen og tobakksforskeren Ken Warner en oversikt over noen av

4 Utvalget ble opprettet i februar 1965 av Landsforeningen mot Kreft etter anmodning fra Helsedirektgr Karl
Evang og ble ledet av overlege Kjell Bjartveit som siden skulle lede Statens tobakksskaderad i mer enn 20 ar
5 Lund KE. A tobacco-free society or tobacco harm reduction? Which objective is best for the remaining
smokers in Scandinavia? 85 s. SIRUS rapport 6/2009, Oslo 2009. http://snusforumet.se/wp-
content/uploads/sites/7/2017/05/26-2009-karl-erik-lund-a-tobacco-free-society-or-harm-reduction-in-english-
p-engelska.pdf

6 Meld. St. 19 (2014-2015). Folkehelsemeldingen — Mestring og muligheter. Tilrdding fra Helse- og
omsorgsdepartementet 27. mars 2015, godkjent i statsrad samme dag.
https://www.regjeringen.no/no/dokumenter/meld.-st.-19-2014-2015/id2402807/

7 Gartner CE, Lund KE, Barendregt JJ et al. (2016). Projecting the future smoking prevalence in Norway. EurJ
Public Health. 2017 Feb 1;27(1):139-144. https://brage.bibsys.no/xmlui/handle/11250/2427158

8 Lund M, Lund KE, Kvaavik E. Hardcore smokers in Norway 1996-2009. Nicotine Tob Res. 2011 Nov; 13(11):
1132-1139. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3203137/
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de temaene ved skadereduksjon som etter hans syn hadde splittet det internasjonale samfunnet
for tobakkskontroll (tabell 1).

2.4.1 Proponenter

| falge Warner er skadereduksjonistene tilbgyelig til a akseptere en fortsatt utbredt
nikotinavhengighet sa lenge den ikke er relatert til sigarettrgyking, De mener starrelsen pa
beskatningen og styrken pa markeds- og bruksrestriksjoner bgr avspeile produktets
skadeevne. Videre, at helsemyndighetene bar opplyse om risikoforskjeller mellom
nikotinproduktene, la risiko ved sigarettrayking vare referanse for ssmmenligningen og
oppfordre raykere til produktbytte i informasjonskampanjer. De begrunner behovet for
innovasjonsprodukter med den omfattende syke- og dgdeligheten fra sigarettene og mener at
anvendelse av et fare-var-prinsipp som hindrer markedsadgang kan resultere i at
nikotinmarkedet ‘fryses’ til fordel for det farligste produktet - sigarettene. Proponentene er
heller ikke fremmed for & samarbeide med nikotinindustrien for a gjere skadereduserende
nikotinprodukter attraktive, tilgjengelige og sa sikre som mulig.

2.4.2. Opponenter

Pa den andre siden mener opponentene, ifglge Warner, at malet med tobakkspolitikken bgr
veere a eliminere all bruk av nikotin for rekreasjonsformal. De mener ulempene er sterre enn
fordelene ved & innvilge konkurransefortrinn for de antatt minst skadelige produktene og
bekjenner seg ikke til proporsjonalitetsprinsippet for beskatning. Opponentene hevder at
evidensgrunnlaget for effekt i raykslutt er lite robust og at slike produkter vil kunne utsette
raykeslutt og fare til dobbelbruk. Motstanderne frykter dessuten at produktene vil rekruttere
ikke-raykere og i verste fall fungere som en inngangsport til pafalgende oppstart av
tobakksrgyking for ungdom som ellers ikke ville ha begynt med nikotin. De frykter at
produktenes likhet til sigaretter og at en bruksmate som ligner pa rayking vil kunne
renormalisere rayking og undergrave arbeidet for & denormalisere av sigarettene. De mener
risikoen ved et skadereduserende produkt ikke kan avklares far det eventuelt foreligger
dokumentasjon fra langtids bruk, og at risiko uansett ikke skal sammenlignes mot risiko ved
sigarettrgyking men isteden kontrasteres mot totalt avhold fra nikotinbruk (normaltilstanden).
| pdvente av lengre observasjonsperiode for eventuelle helseeffekter og i lys av den hurtige
innovasjonstakten for utvikling av stadig nye produktgenerasjoner, pakaller opponentene fare-
var-prinsippet. En eventuell utvikling av skadereduserende produkter bar ikke skje i
samarbeid med tobakksindustri eller andre grener av nikotinindustrien, med unntak av
legemiddelindustrien som opponentene betrakter som en alliert i arbeidet for a redusere
tobakksrelatert sykelighet.
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Tabell 1. Areas of difference between proponents and opponents of tobacco harm-reduction
(THR). Kilde: Ken Warner. SRNT, Florence, March 2017

Issue

Proponents

Opponents

Long-term nicotine
addiction

Acceptable if eliminate smoking
(switch)

Not acceptable (quit)

Regulation, taxation

Should be proportionate to harm
potential

Should be restrictive for all
nicotine products

Impact on smoking
cessation

Potential to help millions switch

May delay/reduce quitting

Primary information
dissemination

To inform smokers on safer
alternatives

Fears about gateway effects, dual
use, renormalisation of smoking

Risk perspective

Should be contrasted to
cigarettes

Risk from the product itself

(do-no-harm principle)

Degree of risk reduction

Huge (> 95%)

Unknown, no safe lower limit

Innovation perspective

Death toll requires novel
products

Precautionary principle

Tobacco/e-cig companies

Open to work with them

It’s the product that matters

Not to be trusted

The manufacturer matters

Product attractiveness

Should create high likeability
among smokers

Should be made dissuasive to
never-smokers

Ken Warner er en nestor tobakkforskningen, prisbelgnnet med Luther Terry Award og har

veert en viktig bidragsyter i flere av de toneangivende rapportene om tobakk fra US Surgeon
General. Basert pa sitt kjennskap til det han kalte ‘the international tobacco control comunity’
inndelte han denne i en akademisk leir og en mer aktivistorientert leir. Hans oppfatning var at
den akademiske leiren var delt omtrent pa midten mellom proponenter og opponenter, mens
han plasserte hovedtyngden av den aktivistorienterte leiren pa opponentsiden. |
tobakkshistorisk sammenheng hevdet Warner at uenigheten om skadereduksjon var sjeldent
stor og at frontene var uvanlig skarpe. Han understreket imidlertid at den store majoritet i «the
tobacco control comunity» ikke var polarisert i noen homogene grupper, men at det vanligste
var en mellomposisjonering®.

% Warner KE. How to think — not feel — about tobacco-harm-reduction. Plenary Thursday March 9, 2017. SRNT,
Florence, Italy. Warner holdt et lignende foredrag med samme tittel 17 oktober 2017 pa en konferanse
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3. Skadereduksjon i dagens internasjonale tobakkspolitikk

Regjeringens signaler om a apne opp for skadereduksjon som et supplerende element i
tobakkspolitikken er i trad med de signaler som har kommet fra autoritative myndighetsorgan
i f.eks. England, USA og New Zealand. Dette er land som har ligget i front for tiltakstenkning
mot tobakksskader, og signalene herfra har tradisjonelt hatt stor innflytelse pa utformingen av
norsk tobakkspolitikk. Andre foregangsland i internasjonal tobakkspolitikk, som Finland og
Australia, har ikke adoptert skadereduksjonsideologien. Helsemyndighetene i disse land ser
ikke pa nye, antatt skadereduserende nikotinprodukter som en del av lgsningen pa det
gjenstaende tobakksproblemet. Snarere oppfattes disse substitusjonsproduktene som en del av
selve tobakksproblemet.

3.1 England

Vitenskapsgrenen av den britiske legeforeningen — The Royal College of Physicians (RCP) —
utga allerede i 2007 en rapport - «<Harm reduction in nicotine addiction»*° - som argumenterte
for at skadereduksjon burde adopteres som supplement i politikken for & begrense de
omfattende skadene fra sigarettrayking.

We suggested (in 2007) that making effective, affordable, socially acceptable, low-hazard
nicotine products available to smokers as a market alternative to cigarettes could generate
significant health gains by allowing smokers to stop smoking tobacco without having to stop
using nicotine to which they are addicted» “As most of the harm caused by smoking arises
not from nicotine but from other components of tobacco smoke, the health and life expectancy

of today’s smokers could radically be improved by encouraging as many as possible to switch
to a smoke-free source of nicotine (RCP 2016 sXI & s2).

Skadereduksjon ble deretter akseptert og integrert i nasjonale strategiplaner fra Labour-
regjering (Department of Health 2010) og den etterfglgende koalisjons-regjeringen
(Department of Health 2011), og forankret i utgivelser fra Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (2010) og National Institute for Health and Care Excellence (2013).

| 2007 var det kun nikotinholdige legemidler (NRT) og snus (low-nitrosamine smokeless-
tobacco Swedish style) som RCP ansa som potensielle erstatningsprodukter for sigaretter.
Snus var imidlertid forbudt a selge i EU og dermed England, og RCP hevdet at
nikotinlegemidlene ikke hadde den ngdvendige appell til raykerne for a kunne konkurrere
med sigaretter. Omtrent samtidig ble imidlertid e-sigarettene lansert og produktet
transformerte det britiske nikotinmarkedet da det i lgpet av kort tid ble det mest foretrukne
substitutt for personer med intensjon om & slutte med eller redusere rgykingen®!,

arrangert av The University of California, San Francisco (UCSF) School of Medicine. Hans slides ligger her:
https://smokingcessationleadership.ucsf.edu/sites/smokingcessationleadership.ucsf.edu/files/Documents/We
binars/Final Webinar73 Harm reduction.pdf

10 The Royal College of Physicians. Harm reduction in nicotine addiction (2007).
https://shop.rcplondon.ac.uk/products/harm-reduction-in-nicotine-addiction-helping-people-who-cant-
quit?variant=6509405637

11 http://www.smokinginengland.info/latest-statistics/
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| 2016 utga RCP en ny toneangivende rapport — «Nicotine without smoke. Tobacco Harm
Reduction» - der fokus var pé e-sigaretter. | pressemeldingen fra utgivelsen het det!?:

Promote e-cigarettes widely as substitute for smoking says new RCP report.

The Royal College of Physicians' new report, ‘Nicotine without smoke: tobacco harm
reduction’, has concluded that e-cigarettes are likely to be beneficial to UK public health. ...
Where users have a range of options to similar functional effects, regulation should facilitate
transitions to nicotine options with reduced risk. .../n the interests of public health it is
important to promote the use of e-cigarettes, NRT and other non-tobacco nicotine products as
widely as possible as a substitute for smoking in the UK. (Royal College of Physicians UK
2016)

Ved lanseringen av rapporten uttalte president i RCP, professor Jane Dacre:

Since the RCP’s first report on tobacco, ‘Smoking and health’, in 1962, we have argued
consistently for more and better policies and services to prevent people from taking up
smoking, and help existing smokers to quit. This new report builds on that work and concludes
that, for all the potential risks involved, harm reduction has huge potential to prevent death
and disability from tobacco use, and to hasten our progress to a tobacco-free society. With
careful management and proportionate regulation, harm reduction provides an opportunity to
improve the lives of millions of people. It is an opportunity that, with care, we should take.

Theresa May-regjeringen i England ble den tredje i rekken av britiske regjeringer som
adopterte prinsippet om skadereduksjon i en nasjonale strategiplan for & bekjempe de
roykerelaterte skadene. | juli 2017 utga Department of Public Health strategidokumentet
“Towards a smoke-free generation: tobacco control plan for England” der det het3:

We will help people quit smoking by permitting innovative technologies that minimise the risk

of harm. We will maximise the availability of safer alternatives to smoking” (UK Department
of Health 2017).

| opplysningskampanjer fra helsemyndighetene (f.eks. den érlige “Stoptober” fra Public
Health, England!®) og i nasjonale retningslinjer for radgivning om rgykeslutt!® anbefales bruk
av e-sigaretter blant metodene som kan benyttes ved rgykeslutt. Action on Smoking and
Health (ASH), som er et tobakkspolitisk radgivningsorgan opprettet i 1971 av Royal College
of Physicians, har fraradet et allment innendgrs forbud mot damping®®. Det samme har British
Medical Association®’:

12 https://www.rcplondon.ac.uk/projects/outputs/nicotine-without-smoke-tobacco-harm-reduction-0

13 https://www.gov.uk/government/publications/towards-a-smoke-free-generation-tobacco-control-plan-for-
england

14 https://www.youtube.com/watch?v=28alsV4ya5A

15 National Centre for Smoking Cessation and Training. Electronic cigarettes: A briefing for stop smoking
services http://www.ncsct.co.uk/publication_electronic_cigarette briefing.php

16 Arnott DA. Chief Executive. Action on Smoking and Health. Regulation of electronic cigarettes. BMJ 2014; 349
http://www.bmj.com/content/349/bmij.g5484/rr/764176

17 British Medical Association. E-cigarettes: balancing risks and opportunities (side 11).
https://www.bma.org.uk/collective-voice/policy-and-research/public-and-population-health/tobacco/e-

cigarettes
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In response to the rapid emergence of e-cigarettes, coupled with the lack of knowledge about
the risk of inhaling vapour, the BMA initially supported a precautionary approach of
restricting their use in all enclosed public places and workplaces (side 10). Current evidence
indicates that exposure to e-cigarette vapour does not pose specific health risks — unlike
exposure to second hand smoke — and that their widespread use in public places has not had
unintended consequences on re-normalising smoking or on compliance with smoke-free laws.
It would therefore be reasonable to support a softer regulatory approach than exists for
smoking in public (side 11).

En markant kritiker av Public Health England’s omfavnelse av e-sigarettene, har veert
professor Martin McKee ved London School of Hygiene and Tropical Medicine. McKee
hevder at det er et svakt evidensgrunnlaget for at e-sigarettenes har effekt i rgykslutt, at man
ikke kan utelukke at e-sigaretter kan veare en inngangsport til pafglgende oppstart av
tobakksrayking og at man i pavente av bedre evidens bgr pakalle fare-var-prinsippet i
strategiplaner for det tobakksforebyggende arbeidet!®. McKee har fatt statte for sitt syn fra
mange andre innflytelsesrike aktarer, bl.a fra tidligere redaktgr i Tobacco Control Simon
Chapman ved University of Sydney og fra Stan Glantz ved University of Califorina, San
Fransisco. British Medical Journal har pa sin nettside samlet en oversikt over innleggene de
over lengre tid har publisert om skadereduksjon/e-sigaretter fra proponenter og opponenter®,

Den britiske legeforeningen (BMA) viste opprinnelig ikke samme entusiasme for
skadereduksjon og e-sigaretter som Royal College of Physicians. 29 november 2017
publiserte imidlertid BMA sitt nye ‘position paper’ — ‘E-cigarettes: Balancing risks and
opportunities’?. Her gér det fram at BMA slutter opp om skadereduksjon med bruk av e-
sigaretter:

The BMA'’s ambition is to achieve a tobacco-free society, where there is significantly reduced
mortality from tobacco-related diseases. Given that e-cigarettes are now the most popular
device used in attempts to quit smoking, and that many people have used them to successfully
quit tobacco use, they have significant potential to support this ambition, and help reduce
tobacco-related harm.

3.2 USA

Mens helsemyndigheter, de fleste (men ikke alle) helseorganisasjoner og de fleste (men ikke
alle) toneangivende forskere i England tidlig inntok en positiv holdning til skadereduksjon,
har ideen i starre grad splittet tilsvarende aktgrer i USA. Inntil nylig har amerikanske
myndighetsorgan veert ganske reserverte. Den avmalte holdningen har bl.a. kommet til uttrykk
i forbindelse med FDAs opprinnelige (na forlatte) utkast til markedsregulering av e-

18 McKee M, Capewell S. Evidence about electronic cigarettes: a foundation built on rock or sand? BMJ
2015;351:h4863 http://www.bmj.com/content/351/bmj.h4863

19 http://www.bmj.com/campaign/e-cigarettes

20 British Medical Association. E-cigarettes: balancing risks and opportunities.
https://www.bma.org.uk/collective-voice/policy-and-research/public-and-population-health/tobacco/e-

cigarettes
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sigaretter?® og ved behandling av sgknader for at enkelte nikotinprodukter kan markedsfares
som sakalte Modified Risk Tobacco Products?.

| 2014-rapporten fra US Surgeon General «The Health Consequences of Smoking—50 Years
of Progress», ble det imidlertid signalisert at tobakksbruk ikke kunne betraktes som
ensbetydende med ragyking. Her ble det poengtert at det var sigaretter og andre
forbrenningsprodukter av tobakk som var skyld i den enorme tobakksrelaterte dgdeligheten i
landet. I en av de 10 hovedkonklusjonene fra den over 1000 sider lange rapporten heter det?:

The burden of death and disease from tobacco use in the United States is overwhelmingly
caused by cigarettes and other combusted tobacco products; rapid elimination of their use
will dramatically reduce this burden (US Surgeon General s. 4).

I et felles ‘policy statement’ fra American Association for Cancer Research og American
Society of Clinical Oncology fra 2014 inntas det en avventende holdning til bruk av
Electronic Nicotine Delivery Systems (ENDS) for skadereduksjonsformal. Deres innstilling
kan vare representativ for mange amerikanske helseorganisasjoner pa dette tidspunktet.

ENDS may be beneficial if they reduce smoking rates or prevent or reduce the known adverse
health effects of smoking. However, ENDS may also be harmful, particularly to youth, if they
increase the likelihood that nonsmokers or formers smokers will use combustible tobacco
products or if they discourage smokers from quitting. The American Association for Cancer
Research (AACR) and the American Society of Clinical Oncology (ASCO) recognize the
potential ENDS have to alter patterns of tobacco use and affect the public's health; however,
definitive data are lacking. AACR and ASCO recommend additional research on these
devices, including assessing the health impacts of ENDS, understanding patterns of ENDS
use, and determining what role ENDS have in cessation?.

US Surgeon General rapport “E-Cigarette Use Among Youth and Young Adults” (2016)
drafter ikke e-sigaretter utfra et skadereduksjonsperspektiv. Det gjares ikke noe forsgk pa a
veie antatte fordeler mot antatte ulemper. Rapporten fokuserer utelukkende pa den risiko e-
sigaretter kan representere for ungdom, og omtaler veksten i bruk av e-sigaretter blant unge
som en «major health concern»?. Implisitt avviser rapporten ideen om & innvilge e-sigaretter
konkurransefortrinn i forhold til sigaretter, og foreslar isteden eksplisitt & bruke de samme
preventive virkemidler for begge produkt.

We know a great deal about what works to effectively prevent tobacco use among young
people (USDHHS 2012). Now we must apply these strategies to e-cigarettes — and continue
to apply them to other tobacco products.

21 Guidelines for FDAs premarket tobacco product application for electronic delivery systems process ligger her:
https://www.fda.gov/downloads/tobaccoproducts/labeling/rulesregulationsguidance/ucm499352.pdf

22 EDAs retningslinjer for Modified Risk Tobacco Product ligger her:
https://www.fda.gov/TobaccoProducts/Labeling/TobaccoProductReviewEvaluation/ucm304465.htm

3 https://www.surgeongeneral.gov/library/reports/50-years-of-progress/index.html

24 http://clincancerres.aacrjournals.org/content/early/2015/01/08/1078-0432.CCR-14-2544#

2 https://www.surgeongeneral.gov/library/2016ecigarettes/index.html
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16 august 2017 publiserte Food and Drug Administration (FDA) “Regulatory plan for
tobacco and nicotine regulation” i New England Journal of Medicine?®. Planen ma oppfattes
som en ganske uforbeholden tilslutning til skadereduksjonsideologien og markerte et brudd
med det som tidligere hadde vart signalisert fra myndighetshold i USA. Noen utdrag fra
planen illustrerer dette skiftet:

The agency’s new tobacco strategy has two primary parts: reducing the addictiveness of
combustible cigarettes while recognizing and clarifying the role that potentially less harmful
tobacco products could play in improving public health. ...

Nicotine, though not benign, is not directly responsible for the tobacco-caused cancer, lung
disease, and heart disease that kill hundreds of thousands of Americans each year. The FDA’s
approach to reducing the devastating toll of tobacco use must be rooted in this foundational
understanding: other chemical compounds in tobacco, and in the smoke created by
combustion, are primarily to blame for such health harms...

With these considerations in mind, and led by the best available evidence, the FDA will pursue
a regulatory framework that focuses on nicotine and supports innovation to promote harm
reduction.

| FDAs plan introduseres skadereduksjon som en halvdel av en pakkelgsning der den andre
halvdelen gar ut pa a trappe ned nikotininnholdet i sigaretter til de ikke lengre har potensial
for & skape avhengighet hos brukerne?’.

3.3 WHO

| artikkel 1 i Verdens helseorganisasjons rammekonvensjonen for tobakkskontroll (FCTC)
inngér skadereduksjon i selve definisjonen av Tobacco Control?®:

“Tobacco control” means a range of supply, demand and harm reduction strategies that aim
to improve the health of a population by eliminating or reducing their consumption of tobacco
products and exposure to tobacco smoke.

Verdens helseorganisasjon tilslutning til e-sigaretter har likevel veert ganske avmalt. | forkant
av sitt sjette mgte om rammekonvensjonen i Moskva oktober 2014 uttrykkes en ambivalens
som nok var representativ for mange av medlemslandene.

ENDS are the subject of a public health dispute among bona fide tobacco-control advocates
that has become more divisive as their use has increased. Whereas some experts welcome
ENDS as a pathway to the reduction of tobacco smoking, others characterize them as products
that could undermine efforts to denormalize tobacco use. ENDS, therefore, represent an
evolving frontier filled with promise and threat for tobacco control®.

26 Regulatory plan for tobacco and nicotine regulation-from FDA Commissioner Scott Gottlieb.
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp1707409?query=featured _home

27 Gradvis reduksjon av nikotininnhold i sigaretter ble opprinnelig foreslatt som en strategi allerede i 1994.
Benowitz NL, Henningfield JE. Establishing a nicotine threshold for addiction. The implications for tobacco
regulation. N Engl J Med 1994;331:123-5

28 hitp://www.who.int/tobacco/framework/final text/en/index3.html

2 hitp://apps.who.int/gb/fctc/PDF/cop6/FCTC _COP6 10Revl-en.pdf



http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp1707409?query=featured_home
http://www.who.int/tobacco/framework/final_text/en/index3.html
http://apps.who.int/gb/fctc/PDF/cop6/FCTC_COP6_10Rev1-en.pdf

28

Governments should consider that if their country has already achieved a very low prevalence
of smoking and that prevalence continues to decrease steadily, use of ENDS will not
significantly decrease smoking-attributable disease and mortality even if the full theoretical
risk reduction potential of ENDS were to be realized.

Foran sitt syvende mgte om rammekonvensjonen i India November 2016 (COP7), sirkulerte
Verdens helseorganisasjon et nytt notat hvor de drgftet den rolle Electronic Nicotine Delivery
Systems and Electronic Non-Nicotine Delivery Systems (ENDS/ENNDS) kunne ha i
tobakkskontroll.

POTENTIAL ROLE OF ENDS/ENNDS IN TOBACCO CONTROL

If the great majority of tobacco smokers who are unable or unwilling to quit would switch
without delay to using an alternative source of nicotine with lower health risks, and eventually
stop using it, this would represent a significant contemporary public health achievement. This
could only be the case if the recruitment of minors and non-smokers into the nicotine-
dependent population is no higher than it is for smoking, and eventually decreases to zero.
Whether ENDS can do this job is still a subject of debate between those who want their use to
be swiftly encouraged and endorsed on the basis of available evidence, and others who urge
caution given the existing scientific uncertainties as well as the performance variability of
products and the diversity of user behaviour®.

Sitatet illustrerer at Verdens helseorganisasjon forelgpig har inntatt en avventende og betinget
holdning til bruk av e-sigaretter for skadereduksjonsformal.

3.4 Andre land

| 2016 utga en internasjonal arbeidsgruppe nedsatt av Johns Hopkins Bloomberg School of
Public Health i New York — der bla Folkehelseinstituttet var representert — en oversikt over 68
lands regulering av e-sigaretter®! (se Appendix 2). Reglene varierte fra totalt forbud mot salg
0g besittelse av e-sigaretter til at produktet var innvilget store markedsmessige fordeler i
forhold til tobakksvarer. | den grad lovgivningspraksis om e-sigaretter i 2016 er egnet til &
illustrere landenes tilneerming til skadereduksjonsideologien, indikerer rapporten sveert ulike
oppfatninger.

Dette kommer ogsa til syne i de ulike lands strategidokumenter. | Finland har f.eks.
myndighetene satt seg som mal & eliminere all rekreasjonsbruk av tobakk og tobakksderivater
- inklusive e-sigaretter?. | Australia har myndighetene nylig bestemt at salgsforbudet mot e-
sigaretter skal opprettholdes®:

30 http://www.who.int/fctc/cop/cop7/FCTC COP 7 11 EN.pdf

31 Institute for Global Tobacco Control. Country Laws Regulating E-cigarettes: A Policy Scan. Baltimore, MD:
Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health. http://globaltobaccocontrol.org/node/14052

32 Senthilingam M. CNN, January 26, 2017. What Finland's plan to be tobacco-free can teach the world.
http://edition.cnn.com/2017/01/26/health/finland-tobacco-free-plan/index.html

33 The Australian Government. Department of Health. E-cigarettes. 19. October, 2017. E-cigarettes.
http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/mc16-031907-reduce-the-harm-from-
tobacco
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The Department of Health is taking a precautionary approach to e-cigarettes and is
continuing to examine the regulatory framework governing e-cigarettes in Australia. The
Department’s position on e-cigarettes is based on the need to consider the overall impacts that
e-cigarettes pose to population health, including on non-smokers and smokers.

Australia er i en langt framskreden fase i sigarettepidemien, har en robust infrastruktur for
tobakkskontroll og en lav forekomst av rgyking. At landet befinner seg i en slags ‘endgame’
for tobakksrgyking som massutbredelsesfenomen - og av den grunn kanskje skulle betrakte e-
sigaretter som overflgdig - har imidlertid ikke blitt brukt som begrunnelse for forbudet mot e-
sigaretter. Motsatt kunne man kanskje tenke seg at myndighetene i land som befinner seg i
tidligere diffusjonsfaser i sigarettepidemien - som Tyrkia, Indonesia og Thailand — ville bruke
den hgye utbredelsen av rgyking som en begrunnelse for innfaring nikotinholdige
alternativprodukter. Det har i liten grad veert tilfelle. | Tyrkia ble eksempelvis den
opprinnelige planen om a tillate salg av Heat-not-Burn-produkter nylig trukket tilbake av
myndighetene34.

| New Zealand, som i likhet med Australia ogsa befinner seg i en ‘endgame-fase’, har derimot
helsemyndighetene signalisert at de vil bruke e-sigaretter og snus i arbeidet med a fase ut
reykingen®,

In 2011, the Government set a goal for Smokefree 2025. The goal aims to reduce smoking
prevalence to minimal levels. The Ministry of Health believes e-cigarettes have the potential to
make a contribution to the Smokefree 2025 goal and could disrupt the significant inequities
that are present. The potential of e-cigarettes to help improve public health depends on the
extent to which they can act as a route out of smoking for New Zealand’s 550,000 daily
smokers, without providing a route into smoking for children and non-smokers. Recent
decisions taken by Government have increased the focus on harm reduction with an aim to
support smokers to switch to significantly less harmful products like e-cigarettes.

| flere land, deriblant Canada, har myndighetene forelgpig ikke konkludert i sparsmalet om
skadereduksjon ber bli et supplerende element i tobakkspolitikken. Samlet sett ser vi altsa at
vestlige lands myndigheter har valgt sveert ulike tilneerminger til regulering av e-sigaretter.
Tilnaermingene varierer fra den finske med bekjemping av e-sigaretter pa lik linje med
konvensjonelle tobakksprodukter, til den engelske med aktiv promotering av e-sigaretter som
alternativer til sigaretter.

3.5 Tobakksproduktdirektivet

EU-direktiv 2014/40 om tobakks- og tobakksrelaterte produkter ble vedtatt 3. april 2014 og
satt ut i live fra mai 2016. Artikkel 20 i tobakksdirektivet oppstiller minimumsregler og
produktkrav for e-sigaretter i form av blant annet kvalitets- og sikkerhetskrav,

34 World Health Organization. Turkey withdraws plans to loosen tobacco control laws. 31. October 2017.
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/news/news/2017/10/turkey-
withdraws-plans-to-loosen-tobacco-control-laws

35 Ministry of Health. Ministry of Health position statement — E-cigarettes. Vaping (e-cigarettes). 11. October
2017 http://www.health.govt.nz/our-work/preventative-health-wellness/tobacco-control/e-cigarettes
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starrelsesbegrensninger, innholdsstoffbegrensninger, krav til bruksanvisning og merking og
emballasje, herunder produktpresentasjon og helseadvarsler pa pakningen. E-sigaretter som
dekkes av direktivet kan ikke ha et nikotinniva pa mer enn 20 ml/mg, og e-sigaretter med mer
nikotin skal falge legemiddellovgivningen. Det samme gjelder dersom det pastas at e-
sigaretten har effekt pa raykeslutt eller markedsfares med annen pastand om effekt mot
sykdom.

Med tobakksdirektivet ble det for farste gang utformet et felles harmonisert regelverk for e-
sigaretter. Implementeringen av artikkel 20 i tobakksdirektivet medfgrte at flere medlemsland
og E@S-land — deriblant Norge - endret sin lovgivning for e-sigaretter. Direktivet hindret ikke
at land som praktiserte totalforbud (se appendix 2) kunne fortsette med denne ordningen, men
de fleste lands myndigheter fant det mest hensiktsmessig a regulere e-sigaretter i henhold til
de nye EU-reglene.

For en gruppe land som f.eks. Sverige og Norge medfgrte implementeringen en liberalisering,
mens for andre land som f.eks Kypros og England innebar direktivet en innskjerping av
regelverket. Direktivet overlot imidlertid reguleringen av bruken av e-sigaretter til det enkelte
medlemsland®. Mens myndighetene i Norge og de fleste andre land har valgt & la innendars
bruk av e-sigaretter bli regulert pa samme mate som tobakksrgyking, har myndighetene i
England overlatt til eierne og driverne a bestemme reglene for damping inne.

Direktivet griper heller ikke inn i medlemslandenes eventuelle beskatning av e-sigaretter. |
Norge er opplegget for beskatning under utredning. | Sverige har nylig (november 2017)
regjeringen lansert et forslag der a) gjenstanden for beskatning er nikotinholdig veeske
(nikotinfri veeske unntas, b) beskatningen beregnes etter vaeskens volum og c) skattesatsen
settes til kr 2000.- pr liter (2 kr/ml). Dette innebzrer at prisen pa en beholder pa 10 ml
nikotinholdig e-veeske som i dag koster 40 kr vil komme til & gke til 65 kr*’.

4. Skadereduksjon i praktisk politisk utforming

Artikkel 19 i EUs Tobakksproduktdirektiv gir medlemslandene valget mellom & innfare en
registreringsordning eller godkjenningsordning for nye nikotinprodukter®. I Norge vil vi
komme til & fa en godkjenningsordning der produsenter og importgrer av nye tobakksvarer ma
sgke om godkjenning hos Legemiddelverket senest seks maneder far varen skal plasseres pa
markedet. Sgknaden skal gi en detaljert beskrivelse av varen, inneholde bruksanvisning og
opplysninger om ingredienser, utslipp, toksisitet, avhengighet mm. Dersom produktet ikke
godkjennes vil det ikke kunne plasseres pa markedet.

Videre oppstiller Tobakkskadeloven § 34 c en plikt for produsenter og importarer av e-
sigaretter til a rapportere pa salgsvolum, forbrukerpreferanser, markedsundersgkelser mv. til
Helsedirektoratet. I tillegg gir Tobakksskadeloven § 42 departementet myndighet til & forby

36 https://www.regjeringen.no/contentassets/3d8aadf5a8874cdab1107a7d6ec55590/horingsnotat---
implementering-av-tpd-261015-1945753.pdf

37 http://www.regeringen.se/4ac4de/contentassets/583e0cf22dcc416ba9c061521374acd8/beskattning-av-
elektroniska-cigaretter-och-vissa-andra-nikotinhaltiga-produkter.pdf

38 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/dir 201440 en.pdf (side 25)
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innfarsel og salg av bestemte produktkategorier dersom det pa bakgrunn av serlige forhold
anses ngdvendig for & beskytte folkehelsen®.

4.1 Trinn 1: Regulert markedsadgang

Farste trinn i en praktisk utformet skadereduksjonspolitikk vil vere a tillate potensielt mindre
risikofylte nikotinprodukter adgang til markedet. I Norge vil det eventuelt skje under
forutsetning av godkjenning fra kompetent myndighet. Som nevnt har allerede Stortinget
vedtatt at forbudet mot nikotinholdige e-sigaretter skal oppheves. Det vil innebare at en
heterogen gruppe tilbydere vil fa adgang til a selge en heterogen gruppe produkter — men altsa
etter en neermere definert godkjenningsordning. Ventelig vil myndighetene om Kort tid ogsa
matte ta stilling til om andre produkter skal tillates. Det gjelder i ferste omgang
forbrenningsfrie sigaretter (Heat-not-Burn) som iQOS*® fra Philip Morris og nikotinholdig
munnpulver (nicopad) som Zyn*! fra Swedish Match.

Pa litt lengre sikt vil myndighetene med stor sannsynlighet ogsa motta sgknader om
markedsadgang for produkter fra den heterogene portefgljen av sakalte «next generation
products» som British American Tobacco/Reynolds Tobacco har under utvikling (eks. ‘glo’,
‘IFUSE’, ‘Vype’, ‘Core’ m.fl.). Japan Tobacco har ogsa slike produkter under utvikling (eks.
‘Ploom TECH?”). Tobakksfrie nicopad-produkter som ‘Fresh Free’,‘on!’, ‘Alt.id” og ‘Sisu’ —
der produsentene verken tilhgrer tobakks- eller legemiddelindustri — kan ogsa vare aktuelle
for det norske markedet.

Kort sagt, det nikotinmarkedet som tradisjonelt har veert totalt dominert av forbrennings-
produkter (sigaretter, rulle- og pipetobakk, sigarer, sigarillos) og som i all hovedsak har blitt
produsert av tobakksoligopoler, er i ferd med a bli differensiert bade nar det gjelder
produkttyper og forsyningskilder/leverandgrer. De nye nikotinproduktene kommer fra industri
som tradisjonelt har tilvirket sigaretter, fra industri som tradisjonelt har framstilt
nikotinlegemidler, fra industri som tidligere verken har fabrikkert sigaretter eller legemidler,
fra tobakksindustri som ogsa har begynt & produsere legemidler og fra legemiddelindustri som
helt eller delvis eies av aktarer som ogsa produserer tobakk.

Felles for de sikalte ‘reduced risk products’ (RRPs) er at forbruket ikke innebzrer den
forbrenningsfase av tobakken der de fleste og de farligste giftstoffene dannes. Produktene kan
eksempelvis inneholde tobakk som opphetes (Heat-not-Burn), en tobakksfri nikotinvaeske
som fordampes (e-sigaretter) eller tobakksfrie nikotinsalter som inntas oralt (nicopads) (se
tabell 2).

Kun et lite segment av de nye nikotinproduktene markedsfares for bruk i rgykeslutt. De aller
fleste lanseres som sakalte alternativprodukter for sigaretter. Dette innebarer at produktene

har en malgruppe utover det mindretallet av rgykere som til enhver tid har implementerings-
intensjoner om a slutte med sigaretter. | Norge utgjar denne gruppen bare 20-25% av

39 https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1973-03-09-14
40 https://www.pmi.com/smoke-free-products/igos-our-tobacco-heating-system
41 https://zyn.com/Account/LogOn?ReturnUrl=%2fFind%2f
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roykerne. Som ‘alternativprodukter’ er disse innovasjonene 1 hovedsak innrettet mot det
segment blant ragykerne som ikke har lagt konkrete planer for a slutte a rayke, men som kan
veere apne for a erstatte sigarettene med et antatt skadereduserende alternativer hvis disse har
tilfredsstillende kompenserende fysiologiske, sensoriske, motoriske og sosiale funksjoner.

Tabell 2. Nikotinprodukter som brukes eller er i ferd med & bli tatt i bruk i Norge

Produktkategori Inneholder tobakk Produktstatus
Forbrenningsprodukter
Sigaretter Ja Tobakksprodukt
Rulle-/pipetobakk Ja Tobakksprodukt
Sigarer/sigarillos Ja Tobakksprodukt
Vannpipe Ja Tobakksprodukt
Opphetingsprodukter
E-sigaretter Nei Tobakksurrogat/legemiddel™
Heat-not-burn** Ja Tobakksprodukt
Produkter for absorbsjon i munnhule/svelg
Inhalator Nei Legemiddel
Munnspray Nei Legemiddel
Produkter for oral bruk
Snus Ja Tobakksprodukt
Skra Ja Tobakksprodukt
Nicopads*** Nei Tobakksurrogat/legemiddel
Tyggegummi Nei Legemiddel
Sugetabletter Nei Legemiddel
Produkter for applisering pa hud
Depotplaster Nei Legemiddel

* status som legemiddel dersom produktet markedsfares med terapeutiske pastander, eller dersom
nikotininnhold i e-juice overstiger 20 mg/ml. ** hylser av tobakkspulver (heat-sticks) som innsettes og varmes
opp ved innanding fra en oppladbar batteridrevet enhet (holder), eksempler er lqos og iFuse. *** smakstilsatte
nikotinsalter utvunnet fra tobakksblader innpakket i porsjonsposer av cellulose, eksempler er Zonnic, Zyn og
Fresh Free

Det er liten grunn til & tro at produsentene av de skadereduserende nikotinalternativene vil
komme til & begrense sin interesse mot det stadig mindre kundesegmentet av raykere. 1 land
hvor det er tillatt & reklamere for e-sigaretter — som i Kina*? og USA* — viser semiotiske
innholdsanalyser av markedsfaringsmateriell at budskapet kan vaere innrettet mot et bredt
spekter av potensielle kunder. Det er ikke folkehelsehensyn men inntjening som er motivet for
nikotinindustriens satsing pa RRP.

2 vao T, Jiang N, Grana R, Ling PM, Glantz SA. A content analysis of electronic cigarette manufacturer websites
in China. Tob Control. 2016 Mar;25(2):188-94. .https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25335902

43 Grana RA, Ling PM. "Smoking revolution": a content analysis of electronic cigarette retail websites.

Am J Prev Med. 2014 Apr;46(4):395-403. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24650842
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4.2 Trinn 2: Regulering etter skadepotensial

Etter godkjenning og eventuell markedsadgang, vil neste trinn i en praktisk
skadereduksjonspolitikk kunne vare a anvende proporsjonalitetsprinsippet ved regulering av
produktene. Dette innebarer at produktenes skadepotensial vektlegges under
regelutformingen. | praksis betyr det at skadereduserende nikotinprodukter innvilges
konkurransefortrinn i forhold til sigaretter slik at forbruket hos risikogruppene (rgykere og
potensielle raykere) kanaliseres mot de minst farlige produktene. Helt konkret kan dette
eksempelvis innebere lavere beskatning, unntak fra oppstillingsforbud, unntak fra
standardisert innpakning, innvilge produsent/selger visse former for kommunikasjon mot
forbruker (f.eks. reklamerestriksjoner istedenfor totalt reklameforbud), unntak fra innendgrs
bruksforbud (f.eks. ved a la eier/leietakere av lokaler selv bestemme regler for innendars
bruk), unntak fra regler som begrenser produktenes attraktivitet (f.eks. smak og utforming)
mm.

4.3 Trinn 3: Informasjon om relativ risiko

I tillegg til at beskatning og regelutforming vektlegger produktenes faregrad, kan en
skadereduksjonspolitikk ogsa innebere at helsemyndighetene informerer om
nikotinproduktenes risikoforskjeller pa en slik mate at feiloppfatninger i befolkningen
korrigeres. En rekke norske undersgkelser viser at befolkningen generelt og reykerne spesielt
har oppfatninger om nikotin og nikotinproduktenes relativ risiko som ikke samsvarer med
medisinsk konsensus*4,%°46 47 48_Slike misoppfatninger om relativ skadegrad mellom de ulike
nikotinproduktene er observert i en rekke andre land b.la. USA* 0 og har blitt gjenstand for
en debatt om etikken i helsemyndighetenes kommunikasjon om risiko®,%2,%3,

4 @verland S1, Hetland J, Aarg LE. Relative harm of snus and cigarettes: what do Norwegian adolescents say?
Tob Control. 2008 Dec;17(6):422-5. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18849315

% Lund I, Scheffels J. Perceptions of the Relative Harmfulness of Snus Among Norwegian General Practitioners
and Their Effect on the Tendency to Recommend Snus in Smoking Cessation, Nicotine & Tobacco Research,
Volume 14, Issue 2, 1 February 2012, Pages 169—175. https://academic.oup.com/ntr/article/14/2/169/1041163
46 Lund KE. Association Between Willingness to Use Snus to Quit Smoking and Perception of Relative Risk
Between Snus and Cigarettes, Nicotine & Tobacco Research, Volume 14, Issue 10, 1 October 2012, Pages 1221—
1228. https://academic.oup.com/ntr/article/14/10/1221/1749452

47 Norsk Respons, Vaner og holdninger til snusing. Landsomfattende Omnibus. Rapport , 2005, Oslo

8 Lund I, Scheffels J. Perceptions of relative risk of disease and addiction from cigarettes and snus.

Psychol Addict Behav. 2014 Jun;28(2):367-75. https://www.ncbhi.nlm.nih.gov/pubmed/23647153

4 Kiviniemi, MT, Kozlowski LT. Deficiencies in public understanding about tobacco harm reduction: Results
from a United States national survey. Harm Reduction Journal. 2015; 12: 21

50 National Cancer Institute. Health Information National Trends Survey. https://hints.cancer.gov/view-
questions-topics/question-details.aspx?red=1&qid=864&PK Cycle=8

51 Kozlowski LT, Sweanor D. Withholding differential risk information on legal consumer nicotine/tobacco
products: The public health ethics of health information quarantines. IntJ Drug Policy. June 2016Volume 32,
Pages 17-23. http://www.ijdp.org/article/S0955-3959(16)30092-5/fulltext

52 Kozlowski, L.T. Harm reduction, public health, and human rights: Smokers have a right to be informed of
significant harm reduction options. Nicotine & Tobacco Research. 2002; 4: S55-S60

53 Kozlowski LT, Edwards BQ. “Not safe” is not enough: Smokers have a right to know more than there is no safe
tobacco product. Tobacco Control. 2005; 14: ii3—ii7
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5. Skadereduksjon — forkledd propaganda fra tobakksindustrien?
5.1 Kommersialisering av skadereduksjon

Skadereduksjon har lenge veert en akseptert strategi for mye annen risikoatferd som f.eks.
seksualatferd i utsatte grupper (gratis kondomutdeling til homofile menn), opiatbruk
(substitusjonsbehandling, sprayteutdeling, sprayterom), trafikkatferd (hjelm, bilbelte),
alkoholkonsum (promillegrenser, moderasjonsradgivning) osv. Rammene for
skadereduksjonstiltak pa de ulike omradene vil imidlertid kunne variere.

Substitusjonsbehandling for opiatavhengige skjer gjennom reseptbelagte legemidler og med
individuell medisinsk oppfelgning. Ved gratis utdeling av rene sprayter og distribusjon av
kondom for & forebygge hiv-smitte, spres gjenstander uten at distributer tjener penger. Ved
sprgyterom bestar intervensjonen av a skape en tryggere arena. Hjelm og bilbelter gir bedre
trafikksikkerhet. Skadereduksjon ved tobakksbruk er dominert av substitusjonsmekanismer
som i stgrre grad styres av et kommersielt marked.

5.2 Skadereduksjon som skjult agenda

Sigarettene var medvirkende arsak til ca. 100 millioner dgdsfall over hele verden i lgpet av
det 20. arhundre. Tobakksindustrien har en lang historie i @ motarbeide raykepreventive tiltak
og har blitt beskyldt for manipulasjon, konspirasjon og lggn. At tobakksindustrien skal kunne
spille en rolle i utviklingen av produkter som kan brukes til skadereduksjonsformal er
vanskelig & akseptere. | den internasjonale debatten om skadereduksjon har det blitt hevdet at
tobakksindustrien bruker konseptet som en formalstjenlig strategi for & opprettholde
inntjening i et marked hvor salget av sigaretter gar ned, for 8 komme pa talefot med
myndighetene og for & framstille seg som en industri som tar samfunnsansvar.

Transnational tobacco companies’ harm reduction discourse should be seen as opportunistic
tactical adaptation to policy change rather than a genuine commitment to harm reduction.
Harm reduction offered the tobacco industry two main benefits: an opportunity to (re-)
establish dialogue with and access to policy makers, scientists and public health groups and to
secure reputational benefits via an emerging corporate social responsibility agenda. (Peeters
& Gilmore, 2015)>*

5.3 Darlige erfaringer

o

Tobakksindustriens jakt pa ”den ufarlige sigaretten” har pagatt helt siden slutten av 1950
arene, da de farste epidemiologiske undersgkelsene kunne dokumentere at sigarettrayking
medfarte betydelig helserisiko. | 1960-arene lanserte tobakksindustrien sigaretter med et

54 peeters S, Giolmore AB. Understanding the emergence of the tobacco industry's use of the term tobacco
harm reduction in order to inform public health policy. Tobacco Control 2015; 24:182-189.
http://tobaccocontrol.bmj.com/content/early/2014/01/22/tobaccocontrol-2013-051502.full
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‘beskyttende’ filter. | Norge ble disse markedsfart med opplysninger om “dobbelt filter som
gir ekstra mildhet”, “sigaretten som slipper luften inn mens De trekker inn”, “et snehvit
fiberfilter med tusenvis av grsma celler og ett spesial kreppfilter med aktivt absorberende
kullstoff”, et alternativ — aktivt dobbelt filter som gir renere rakeglede” 0g "hoyeffektivt

multifilter frambragt av forskning ™.

Ca tyve ar seinere kom sigaretter med lavere innhold av bl.a. tjere, kullos og nikotin merket
light’, ‘ultra light’, "mild’, ekstra mild’ osv. Slike tekster konnoterer et budskap om
skadereduksjon. Epidemiologiske undersgkelser skulle siden vise at verken filtersigaretter
eller sigarettene med lavere innhold av giftstoffer resulterte i redusert helserisiko for brukeren.
Noe av den skepsis mot skadereduksjon som kommer til uttrykk i natidens debatt ma fortolkes
i lys av disse historiske erfaringene.

Figur 1. Sigaretter med filter markedsfgrt som skadereduksjonsprodukt.

@
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55 Lund KE. Hva kommuniserte norsk tobakksindustri til forbrukerne i reklamen? Tidsskr Nor Legeforen 2002 (3)
122:310-6. http://tidsskriftet.no/2002/01/tema-royking/hva-kommuniserte-norsk-tobakksindustri-til-
forbrukerne-i-reklamen
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Figur 2. Sigaretter med nedsatt tjeere- og nikotininnhold markedsfgrt som skadereduserende
produkter.
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5.4. Tilfellet Philip Morris

Ledelsen for en av verdens starste tobakksprodusenter — Philip Morris — har gjentatte ganger
hevdet at deres framtid ligger i raykfrie tobakksprodukter. De har utviklet nye sakalte
‘plattformer’ for sin framtidige produktportefalje. Mottoet for tobakksgiganten er na
«Designing a smoke-free future»°® og pa sine hjemmesider framheves den nye kursen slik:

We ve built the world’s most successful cigarette company, with the world’s most popular and
iconic brands. Now we 've made a dramatic decision. We will be far more than a leading
cigarette company. We're building PMI’s future on smoke-free products that are a much
better choice than cigarette smoking. Indeed, our vision — for all of us at PMI — is that these
products will one day replace cigarettes.

Samtidig heter det ogsa pa hjemmesiden at sigarettene er selskapets kjerneprodukt®’. | et
forsgk pa a gke troverdigheten til sin retorikk viser Philip Morris til at de siden 2008 har
investert over 3 milliarder dollar og sysselsatt over 400 vitenskapsfolk for & utvikle de nye
reykfrie plattformene. Selskapet har ogsé opprettet Foundation for a Smoke-Free World®®
«with aims to accelerate the end of smoking» med Derek Yach som leder. Yach ledet arbeidet
med & opprette WHOs Framework Convention on Tobacco Control mens Gro H Brundtland
var generalsekretaer.

56 https://www.pmi.com/

57 http://www.altria.com/our-companies/philipmorrisusa/making-our-cigarettes/Pages/default.aspx
58 http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736%2817%2932602-
8/fulltext#.WeA4JEXOpRg.facebook
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Philip Morris fortsetter imidlertid & selge de sigarettene de selv hevder er livsfarlige og
selskapet fortsetter a anlegge sgksmal mot myndigheter i ulike land — bl.a. Norge — for retten
til & markedsfare sigaretter. WHO har oppfordret medlemslandene til ikke & innga partnerskap
med Foundation for a Smoke-Free World®®.

59 WHO Statement on Philip Morris funded Foundation for a Smoke-Free World. 28 September 2017
http://www.who.int/mediacentre/news/statements/2017/philip-morris-foundation/en/
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Del I1. Utbredelse av skadereduserende nikotinprodukter,
produktenes brukergrupper og deres rolle i avvenning fra rgyking

| den internasjonale diskursen om skadereduksjon pa tobakksomradet henvises det
hovedsakelig til bruk av fire typer produkt. Det er nikotinholdige legemidler, nikotinholdig
snus med eller uten tobakk, nikotinholdige e-sigaretter og forbrenningsfrie sigaretter som gar
under betegnelsen Heat-not-Burn (HnB).

Felles for disse er at nikotinopptaket skjer uten noen forbrenningsfase av tobakken, noe som
farer til mindre eksponering for kjente helseskadelige stoffer. Hvilken helsefare som knytter
seg til bruk av de ulike skadereduserende alternativene (absolutt risiko), og hvor stor
skadeforskjellen er til sigarettrgyking (relativ risiko) for de ulike tobakksrelaterte
sykdommene, er ikke tema i dette notatet.

Nikotinholdige legemidler og tobakksholdig snus har vert pa markedet i lang tid, og begge
har veert gjenstand for undersgkelser om helsefare, avhengighetspotensial, terapeutisk effekt,
appell (likeability), brukermgnster mm. Det er etablert mye kunnskap som er relevant for en
drgfting av produktenes fordeler og ulemper i skadereduksjonssammenheng. For de andre
produktene mangler slik kunnskap. Nedenfor skal vi kort oppsummere forskningslitteraturen
om de ulike skadereduserende nikotinproduktenes utbredelse, hvem som bruker disse og deres
rolle i initiering og avvenning fra reyking. For a identifisere forskjeller mellom de ulike
skadereduksjonsproduktene, inkluderer vi ogsa legemidler og snus selv om disse ikke regnes
inn blant innovasjonsproduktene pa nikotinmarkedet.

6. Nikotinholdige legemidler
6.1 Historie

De nikotinholdige legemidlene — nikotintyggegummi, nikotinplaster og nikotininhalator — har
veert i salg siden 1986 i Norge. Pa det tidspunkt hadde nikotintyggegummi allerede veert pa
markedet i Sveits fra 1978, i Sverige fra 1982 og i USA fra 1984. Fram til 2003 var
nikotinlegemidlene i Norge reseptbelagt, men deretter frigitt for salg over disk i
dagligvarehandelen. Som terapeutiske produkter ble nikotinlegemidlene opprinnelig designet
slik at de utelukkende skulle appellere til bruk i rgykeslutt. Etter hvert har
produktpresentasjonen blitt noe ‘friskere’. Til sortimentet av nikotinholdige legemidler har det
etter hvert kommet til munnspray, sugetabletter og munnpulver i porsjonsoser sakalte
nicopads (nikotinsalter innpakket i puter av cellulose) — alle i flere smaksvarianter. Nikotinet i
legemidlene er utvunnet fra tobakksbladene. De fleste produktene kommer fra
legemiddelindustrien (f.eks. Nicorette) eller fra legemiddelfirmaer som eies av
sigarettindustrien (f.eks. Zonnic) (se kap 10). Et fellestrekk er at de markedsferes med
terapeutiske pastander i rgykavvenning og at de har veert underlagt tester for toleranse og
bivirkninger. Gitt produktenes status som reseptfrie legemidler har produsent anledning til &
reklamere til allmennheten innenfor de begrensningene som legemiddelloven og —forskriften
setter.



39

6.2 Brukerkonfigurasjon

Brukerne av nikotintyggegummi, nikotinplaster og nikotin-inhalator — de klassiske
nikotinlegemidlene - brukes sa a si utelukkende av rgykere eller forhenvarende rgykere. Bruk
blant ikke-raykere har ikke vaert noe tema for forskning eller utgjort noen bekymring i
tobakkskontroll-samfunnet i de mer enn 30 arene som de nikotinholdige legemidlene har vart
tilgjengelig.

Blant rgykere har legemidlene tre funksjoner, i) metode for & slutte med sigaretter, ii) metode
for & mildne nikotinabstinens ved opphold pa raykfrie arenaer, og iii) metode for a hindre
tilbakefall til sigaretter blant forhenveerende rgykere. De to farste funksjonene vil kunne
innebare en kortere eller lengere periode med dobbeltbruk av nikotinlegemidler og sigaretter.
Dobbeltbruk har likevel ikke blitt brukt som noen vesentlig innvending mot
nikotinlegemidlene. For den siste funksjonen innebzrer legemidlene en risiko for forlenget
nikotinbruk. Heller ikke dette har utlgst noen szrlig grad av engstelse i tobakkskontroll-
bevegelsen. 1 2010 erklerte U.K. Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency at
langtidsbruk av nikotinlegemidlene kunne aksepteres som et skadereduserende alternativ for
reykere uten intensjoner om & slutte & rayke®°.

For nyere nikotinlegemidler pa det norske markedet som munnpulver i porsjonsposer
(nicopads f.eks Zonnic) er det ikke utfart noen brukerundersgkelser. Helsedirektoratet har
imidlertid slatt ned pa en reklameserie for Zonnic som de mener var egnet til a appellere til
malgrupper utover raykerne.

6.3 Effekt i reykavvenning

Pa befolkningsniva er det kombinasjonen av tre faktorer som avgjer hvor virkningsfullt et
raykesluttprodukt er. For det farste; effekten — at bruken virkelig gker sannsynligheten for et
vellykket slutteforsgk. For det andre; hvor mange som bruker produktet for raykslutt,
herunder om produktet har appell til raykere som ikke gnsker & benytte de anbefalte metodene
i raykslutt. For det tredje; om produktet har evne til & produsere «accidental quitters». Dette
er rgykere som eksperimenterer med et alternativt nikotinprodukt av andre grunner enn a
slutte & rgyke, men som en fglge av denne eksperimenteringen ender opp med a slutte a rayke
likevel.

Nikotinlegemidlene har vert gjenstand for omfattende testing i randomiserte-kontrollerte
forsgk gjennom flere tiar. | disse sammenlignes utfall av rgykeslutt etter 6 eller 12 maneder i
grupper som blir satt pa nikotinlegemidler med grupper som gis narremedisin eller ingen
medisin. Systematiske oppsummeringer av forskningslitteraturen viser at ca 16% av rgykere
klarer & holde seg raykfrie etter ett & med bruk av nikotinlegemidler®. Det betyr at ca 84%

0 Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (February 2010). Extension of the indication for
nicotine replacement therapy (NRT) to include harm reduction. https://www.gov.uk/drug-safety-
update/nicotine-replacement-therapy-and-harm-reduction

51 http://www.cochrane.org/CD000146/TOBACCO can-nicotine-replacement-therapy-nrt-help-people-quit-

smoking
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23152200
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faller tilbake til rayking i lapet av observasjonsperioden - de fleste etter kort tid. For hver
royker som ‘helbredes’, er det altsd mellom 5 og 6 som ikke kureres. Slutteraten er bedre enn
resultatene i kontrollgruppene der tilbakefallet er 90% i gruppen med narremedisin og 92% i
gruppen uten medisin. | reklame for nikotinlegemidlene opplyses det om at bruken dobler
sannsynligheten for et vellykket slutteforsgk.

6.3.1 Effekter i eksperimenter og i ‘real world’

Estimatet pa 16% vellykket slutterate blir i forskningsverdenen ansett som et for optimistisk
resultat. Flerg®2 6364 6566 6768 69 _ men jkke alle’ - studier har vist at mye av effekten
forsvinner nar legemidlene brukes utenfor eksperimentell setting - altsa i raykernes naturlige
kontekst. Det kan i noen grad skyldes at raykerne ikke etterlever anbefalingene for bruk nar
de selv skal administrere inntaket, og dermed ikke henter ut potensialet for effekt.

En annen arsak kan vere at de eksperimentelle studiene utfgres under betingelser som
frambringer for gode resultater. For det farste viser forskning at de strenge kriteriene for
inklusjon av reykere til eksperimentell uttesting farer til at personene som undersgkes er
ganske forskjellige fra den gjenstaende gruppen rgykere i samfunnet. | en nasjonal
representativ amerikanske undersgkelse av ca 5000 rgykere fant man at hele 66% hadde ett
eller flere av de karakteristika som legemiddelindustrien bruker for & ekskludere visse
pasientgrupper fra deltakelse i utprgving av sine nikotinlegemidler - herunder personer med
hjerte-kar sykdommer, hgyt blodtrykk, depresjon, spiseforstyrrelser, hayt alkoholforbruk,
bruk av visse typer legemidler pluss 20 andre tilstander’®. Samtidig viste en annen amerikansk
undersgkelse at mer enn halvparten av tobakksvolumet ble konsumert av personer som

62 Alpert HR, Connolly GN, Biener L. A prospective cohort study challenging the effectiveness of population-
based medical intervention for smoking cessation. Tobacco Control 2013;22:32-37.
http://tobaccocontrol.bmj.com/content/22/1/32

8 Alberg AJ, Patnaik JL, May JW, et al. Nicotine replacement therapy use among a cohort of smokers. J Addict
Dis 2005;24:101-13.

64 Buck D, Morgan A. Smoking and quitting with the aid of nicotine replacement therapies in the English adult
population. Results from the Health Education Monitoring Survey 1995. Eur J Public Health 2001;11:211-17

85 \Walsh RA. Over-the-counter nicotine replacement therapy: a methodological review of the evidence
supporting its effectiveness. Drug Alcohol Rev 2008;27:529-47.

56 pierce JP, Gilpin EA. Impact of over-the-counter sales on effectiveness of pharmaceutical aids for smoking
cessation. JAMA 2002;288:1260-4.

57 Cummings KM, Hyland A. Impact of nicotine replacement therapy on smoking behavior. Annu Rev Public
Health 2005;26:583-99

%8 Thorndike AN, Biener L, Rigotti NA. Effect on smoking cessation of switching nicotine replacement therapy to
over-the-counter status. Am J Public Health 2002;92:437-42

69 Kotz D, Brown J, West R.'Real-world' effectiveness of smoking cessation treatments: a population study.
Addiction. 2014 Mar;109(3):491-9.

70 West R, Zhou X. Is nicotine replacement therapy for smoking cessation effective in the “real world”? Findings
from a prospective multinational cohort study. Thorax 2007;62:998-1002.
http://thorax.bmj.com/content/62/11/998.info

71 Le Strat Y, Rehm J, Le Foll B. How generalisable to community samples are clinical trial results for treatment
of nicotine dependence: a comparison of common eligibility criteria with respondents of a large representative
general population survey. Tobacco Control 2011;20:338-343.
http://tobaccocontrol.bmj.com/content/20/5/338
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rapporterte at de i lgpet av siste maned hadde hatt en eller annen form for mental
sykdomsepisode. Gruppen rgykere som inviteres til a delta i de eksperimentelle
undersgkelsene er mer ressurssterke og mestringsdyktige enn rgykerne ellers i samfunnet, og
dette kan redusere muligheten til & generalisere resultatet til alle raykere.

For det andre viser forskning at legemiddelindustrien selv betaler for ca 55% av de
eksperimentelle undersgkelsene. Resultatet i disse undersgkelsen er i gjennomsnitt bedre enn i
de resterende 45% av undersgkelsene som ikke er betalt av legemiddelindustrien’. Arsaken
kan ligge i at industrien i starre grad unnlater & publisere studier som ikke viser effekt, fordi
det ikke tjener deres gkonomiske interesse. Dette kommer i tillegg til den generelle tendens til
at studier som ikke kan vise til effekt fra en intervensjon - uansett finansiering og tema -
oftere forblir upubliserte enn studier som kan dokumentere effekt. Portefgljen av
undersgkelser som inngar i de systematiske oppsummeringene om nikotinlegemidlene kan
derfor veere noe selektert og vise for gode resultater.

For det tredje skal de som deltar i eksperimentelle undersgkelser rapportere resultater til det
helsepersonellet som administrerer undersgkelsen. Erkjennelsen hos raykerne at de er
gjenstand for observasjon og overvaking aktiverer den sakalte Hawthorne-effekten som gker
ytelse og prestasjon, bade hos dem som far aktivt legemiddel og dem som far narremedisin’®.
Denne kunstige betingelsen er ikke tilstede i ‘real world’-situasjoner.

For det fjerde viser forskning at om lag 30% av de som klarer a holde seg raykfrie ved hjelp
av nikotinlegemidler sa lenge eksperimentet varer, begynner a rayke igjen etter at
observasjonsperioden er over’,

Til problemet med manglende effekt, kommer problemet med manglende bruk. Pa
befolkningsniva kan selv en svak effekt fra et nikotinlegemiddel bli betydningsfull dersom
mange nok velger & bruke produktene. Nikotinlegemidlene var imidlertid designet for a veere
lite attraktive og de avleverer sma og kanskje utilfredsstillende nikotindoser til raykerne. De
brukes i en behandlingskontekst der rgykeren er pasient og avvenningen fra sigarettene
medisineres. De fleste raykere betrakter imidlertid ikke sin rgyking som en sykdomstilstand
som skal behandles. Blant de rundt 25% av rgykerne som arlig gjar et forsgk pa a slutte,
rapporterer om lag 15% at nikotinlegemidler er blant metodene de har anvendt.

Selv om nikotinlegemidlene har hjulpet en del raykere a kutte ut sigarettene, betyr den
moderate effekten i raykeslutt i kombinasjon med den lave utbredelsen at nedgangen i

72 Etter, JF, Burri M, Stapleton J. (2007). The impact of pharmaceutical company funding on results of
randomized trials of nicotine replacement therapy for smoking cessation: a meta-analysis. Addiction, 102: 815—
822. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Etter%2C+Burri%2C+Stapleton

73 Chen, L., Vander Weg, M., Hofmann, D., & Reisinger, H. (2015). The Hawthorne Effect in Infection Prevention
and Epidemiology. Infection Control & Hospital Epidemiology, 36(12), 1444-1450.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26383964

74 Etter J, Stapleton JA. Nicotine replacement therapy for long-term smoking cessation: a meta-analysis.
Tobacco Control 2006;15:280-285. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Etter+%26+Stapleton+2006



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Etter%2C+Burri%2C+Stapleton
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26383964
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Etter+%26+Stapleton+2006

42

rgyking i Norge - og andre land i sigarettepidemiens seinfase - i all hovedsak ma skyldes
andre faktorer’.

7. Tobakksholdig snus
7.1 Historie

Bruk av skandinaviske snustyper er lite utbredt utenfor Norge og Sverige, men som et
potensielt skadereduksjonsprodukt har snus likevel fatt internasjonal oppmerksomhet.
Allerede i 1980arene ble det i noen vitenskapelige artikler hevdet at snus kunne veere et
skadereduserende alternativ til sigaretter’®,””. Det var farst i 2001 at snus ble kategorisert som
et ‘potential reduced exposure product’ av Institute of Medicine i USA i boken “Clearing the
Smoke: The Science Base for Tobacco Harm Reduction”’®. | 2006 forsgkte et internasjonalt
vitenskapspanel & utsi noe om de potensielle gevinstene for folkehelsen fra a la snus
konkurrere med sigaretter p& det amerikanske nikotinmarkedet’. | 2007 ble snus inkludert i
portefgljen av skadereduksjonsprodukter av Royal College of Physicians (RCP) i rapporten
«Harm reduction in nicotine addiction: helping people who can't quit». | tillegg til &
kommunisere skadeforskjellen mellom snus og sigaretter, ble snus ogsa vurdert av RCP som
del av en mulig lgsning pa rayking som folkehelseproblem. Bl.a. ble det referert til den
ekstraordinaere lave forekomsten av tobakksrelaterte dgdsfall blant svenske menn, som har
konsumert like mye tobakk som gjennomsnittet for Europa men hvor mesteparten av
tobakken har blitt konsumert som snus® 8L, Svenske menn har lenge hatt den desidert laveste
andel ragykere i Europa®,

Snusprodusenten Swedish Match sgkte FDA i 2014 om a fa kategorisert snus i USA som et
‘modified risk tobacco product (MRTP)’, og dette gkte den internasjonale oppmerksomheten
om snus som skadereduksjonsprodukt. Med status som MRTP ville produsenten kunne ha

75> Cummings KM, Hyland A. Impact of nicotine replacement therapy on smoking behavior. Annu Rev Public
Health. 2005;26:583-99. https://www.nchi.nIm.nih.gov/pubmed/15760302

76 Russell MAH, Jarvis MJ, Feyerabend C. A new age for snuff? Lancet 1980; 1: 474—475.

77 Kirkland LR. The nonsmoking uses of tobacco. New Engl J Med 1980; 303: 165

78 Clearing the Smoke. Assessing the Science Base for Tobacco Harm Reduction. Institute of Medicine (US)
Committee to Assess the Science Base for Tobacco Harm Reduction; Editors: Kathleen Stratton, Padma Shetty,
Robert Wallace, and Stuart Bondurant. Washington (DC): National Academies Press (US); 2001.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK222375/

7% Levy DT, Mumford EA, Cummings KM, Gilpin EA, Giovino GA, Hyland A, Sweanor D, Warner KE, Compton C.
The potential impact of a low-nitrosamine smokeless tobacco product on cigarette smoking in the United
States: estimates of a panel of experts. Addict Behav. 2006 Jul;31(7):1190-200.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16256276

80 Ramstrém L, Wikmans T. Mortality attributable to tobacco among men in Sweden and other European
countries: an analysis of data in a WHO report. Tobacco Induced Diseases. 2014;12(1):14.
https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pubmed/25191176

81 Rodu B, Cole P. Lung cancer mortality: Comparing Sweden with other countries in the European Union.
Scandinavian Journal of Public Health Vol 37, Issue 5, pp. 481 — 486.
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/19535408

82 Share of individuals who currently smoke cigarettes, cigars, cigarillos or a pipe in selected European countries
in 2017. https://www.statista.com/statistics/433390/individuals-who-currently-smoke-cigarettes-in-european-

countries/
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endret helseadvarselen pa snus fra "This product is not a safe alternative to smoking" til "No
tobacco product is safe, but this product presents substantially lower risks to health than
cigarettes." | desember 2016 besluttet imidlertid FDA at snus forelgpig ikke skulle fa status
som MRTP samtidig som de anbefalte Swedish Match & sende inn en revidert sgknad®,

Irland innfarte et forbud mot snus i 1988, etterfulgt av England og Belgia i 1990.
Foranledningen var en svart aggressiv markedsferingskampanje for et amerikansk
snuslignende produkt ‘Skoal Bandits’ fra US Smokeless Tobacco Company (USSTC)®. EU
innfarte sitt forbud mot snus i 1992. Begrunnelsen for forbudet var & forhindre spredning av et
nytt potensielt kreftfremkallende tobakksprodukt i land som fra far ikke hadde noen
forbrukshistorie for snus. Falgelig ble Sverige innvilget unntak fra forbudet ved sin inntreden
i EU i 1995. EU besluttet & fornye snusforbudet i sine tobakksproduktdirektiv fra bade 2001
og 2014. Etter paklage fra Swedish Match skal European Court of Justice pa ny vurdere
lovligheten av snusforbudet i lgpet av 2018.

I motsetning til de nikotinholdige legemidlene og e-sigarettene er snus et tobakksprodukt, og
snusprodusentene blir fglgelig — selv om de ikke selv produserer sigaretter — regnet som en
gren av den allmenne tobakksindustrien. Denne industrien har padratt seg et berettiget
omdgmmeproblem. Snusindustrien har derfor i utgangspunktet lav troverdighet som
avsendere av et budskap om snus i en skadereduksjonspolitikk.

7.1.1 Snus og skadereduksjon i Norge

I Norge omtales skadereduksjonsperspektivet kun overflatisk i Kunnskapssenterets rapport
«Virkninger av snusbruk» fra 2005%. Det erkjennes at fravaret av et skadereduksjons-
perspektiv ma anses som en begrensning ved rapporten og at denne utelatelsen skyldes at
temaet anses for & vaere ganske komplisert og dertil beheftet med normative vurderinger
utenfor mandatet. Rapporten stiller likevel noen interessante spgrsmal — men altsa uten a tilby
noen svar:

1. Er skadereduserende bruk av snus moralsk akseptabelt?

2. Endrer dette snusens status: Er snus da a forsta som et legemiddel?

3. Hvordan skal man handtere de negative (bi)virkningene av snusbruk?

4. Hvordan skal man veie de negative effektene mot nytten (velgjgrenhetsprinsippet)?

5. Hvordan skal man (i offentlig sammenheng) anbefale midler som man vet er skadelige og
vanedannende (ikke-skadeprinsippet)?

| 2007 publiserte Den Norske Tannlegeforenings Tidende to artikler der forfatterne debatterte
hvorvidt snus kunne betraktes som et anbefalt skadereduserende alternativ for mislykkede

83 https://www.fda.gov/TobaccoProducts/Labeling/MarketingandAdvertising/ucm533454.htm

84 Raw M, White P, McNeill A. Case Study 9: Skoal Bandits, in "Clearing the Air: A guide for action on tobacco",
1990, British Medical Association, on behalf of the World Health Organization, Regional Office for Europe,
London, p. 100-112.

85 Virkninger av snusbruk. Dybing E, Gilliam H, Lind P, Lund K, Mgrland J , Stegmayr B, Hofmann B, Elvsaas .
Virkninger av snusbruk. Rapport fra Kunnskapssenteret nr. 06 — 2005.
http://www.kunnskapssenteret.no/publikasjoner/virkninger-av-snusbruk
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raykesluttere® 87, 1 2009 ble skadereduksjonspotensialet ved snus drgftet i en egen rapport fra
SIRUS®®, Temaet ble deretter gjenstand for en arelang debatt i print- og etermedier. | likhet
med Kunnskapssenterets rapport om snus fra 2005, drgftet heller ikke Folkehelseinstituttets
rapport «Helserisiko ved snus» fra 2014 skadereduksjonsaspektet ved snus®. Som tittelen
antyder, var det utelukkende skadepotensialet ved snusbruk som var tema for rapporten.

7.1.2 Forslaget om forbud mot salg av snus

Et offentlig oppnevnt ekspertutvalg under ledelse av professor Grethe S. Tell ved
Universitetet i Bergen/Folkehelseinstituttet foreslo i februar 2013 bl.a. at snus burde forbys i
Norge innen 2017%. Utvalget hadde fatt i oppdrag av Helsedirektoratet & vurdere tiltak som
kunne redusere forekomsten av ikke-smittsomme folkesykdommer som kreft, diabetes, hjerte-
og karsykdommer og kols. Mens snus skulle forbys, innbar innstillingen fra Tell-utvalget at
sigarettene fortsatt kunne selges uten annet enn en heving av aldersgrensen fra 18 ar til 20 ar.
Forslaget fra Tell-utvalget kan tjene som et illustrerende eksempel pa en politikkutforming
som star veldig fjernt fra en skadereduksjonsideologi. Det samme kan sies om de siste ars
justeringer i statsbudsjettet i beskatningen pa tobakksproduktene. Her har gkningen i avgiften
pa snus har vert stgrre enn gkningen for sigaretter.

Daverende helse- og omsorgsminister Jonas Gahr Stgre svarte umiddelbart at et forbud mot
snus ikke var aktuelt®, en beslutning hans etterfglger Bent Hgie siden skulle sta fast ved®.
Helseministrenes beslutning om a unnlate a ta Tell-utvalgets forslag til falge, kan oppfattes a
veere i trdd med trinn 1 (markedsadgang) i en skadereduksjonspolitikk (se kapittel 4.1). Selv
om de arlige avgiftsgkningene har vert hgyere for snus enn for sigaretter, er avgiftsnivaet pa
snus vesentlig lavere enn for sigaretter og de andre forbrenningsproduktene. Denne
forskjellen i avgiftsniva kan sies a veere i trad med trinn 2 (proporsjonalitets-prinsippet) i en
skadereduksjonspolitikk (se kapittel 4.2).

8 Lund KE. «Snus bgr kunne brukes i rgykeavvenning av mislykkede «sluttere».
http://www.tannlegetidende.no/i/2007/6/dntt-241065.

87 Huseby K. & Klepp KI. «Anbefaler ikke snus som rgykavvenningsmiddel».
http://www.tannlegetidende.no/i/2007/7/dntt-245400

88 Lund KE. Tobakksfritt samfunn eller skadereduksjon?, Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS).
Rapport 2/2009. https://www.fhi.no/publ/eldre/tobakksfritt-samfunn-eller-skadereduksjon/

8 Helserisiko ved bruk av snus, Folkehelseinstituttet. Rapport November 2014.
https://www.fhi.no/publ/2014/helserisiko-ved-bruk-av-snus/

% Anderssen, S; Graff-lversen, S; Grimsrud, TK; Hjelmesaeth, J; Devold, KK; Krokstad, S; Kumar, BN; Lgchen, ML;
Rugtvedt, L; Tell, GS; @zerk, O. Reduksjon i ikke-smittsomme sykdommer - nasjonal oppfglging av WHOs mal.
Oslo: Helsedirektoratet 2013 77
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%2 https://www.nrk.no/norge/ -synd-at-hoie-avviser-snus-forbod-1.12052387
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7.2 Brukerkonfigurasjon

I 2017 redegjorde en artikkel i Addiction for endringer i fordelingen av snusbrukere i Norge®.
Ved a analysere data fra arlige sperreundersgkelser i befolkningen studerte forskerne
utviklingen i andelen ragykere, tidligere raykere og aldri-rgykere blant menn (15-74 ar) som pa
undersgkelsestidspunktet oppga at de var brukere eller forhenveerende brukere av snus. |
observasjonsperioden pa 12 ar, 2003-2015, hadde antall rgykere i befolkningen gatt markant
ned, og problemstillingen var derfor & undersgke om innslaget av aldri-rgykere blant
snusbrukere hadde gkt pa bekostning av navaerende og tidligere rgykere.

Pa sin web-side oppsummerte Folkehelseinstituttet resultatene fra undersgkelsen pa denne
maten:

De fleste menn som snuser eller har brukt snus er rgykere eller tidligere rgykere

Til tross for at andelen raykere gar ned, kommer fortsatt de fleste som bruker snus fra den
rgykende del av befolkningen. Blant menn som i perioden 2011-15 oppga at de brukte snus
eller hadde brukt snus tidligere, var hele 63% enten forhenvarende (36%) eller navarende
raykere (27%). Fra 2003 hadde imidlertid andelen personer uten forutgaende raykeerfaring
gkt fra 21 til 37 prosent i den samme gruppen. Det viser en ny studie fra
Folkehelseinstituttet™.

Figur 3. Norske menn (15-74 ar) som bruker eller har brukt snus inndelt i seks grupper etter
deres roykestatus. Perioden 2003-2015.
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% Lund, K. E., Vedgy, T. F., and Bauld, L. (2017) Do never smokers make up an increasing share of snus users as
cigarette smoking declines? Changes in smoking status among male snus users in Norway 2003—-15. Addiction,
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% De fleste menn som snuser eller har brukt snus er rgykere eller tidligere rgykere. Folkehelseinstituttet 22
desember 2016. https://www.fhi.no/nyheter/2016/de-fleste-menn-som-snuser-eller-har-brukt-snus-er-
roykere-eller-tidligere-r/
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Gruppe 1: Dobbeltbrukere av snus og sigaretter (lys bla). Den relative starrelsen pa denne
gruppen blant snusbrukerne ble i observasjonsperioden redusert fra 33 prosent til 19 prosent.
Hele 70 prosent hadde begynt med sigaretter far snus. 75 prosent hadde brukt snus i et forsgk
pa a slutte & rayke. Nar forskerne sammenlignet med personer som kun raykte sigaretter,
rapporterte dobbeltbrukerne 37 prosent lavere sigarettforbruk, dobbelt sd mange hadde
trappet ned fra daglig-reyking til av-og-til-rgyking, signifikant flere trodde de ville veere
reykfrie 5 ar fram i tid.

Gruppe 2: Tidligere rgykere som bruker snus (oransje). Gruppens relative stgrrelse hadde gkt
fra 15 prosent til 25 prosent. 83 prosent oppga at de hadde brukt snus da de sluttet & rayke. 68
prosent hadde begynt a rayke far de begynte med snus. 86 prosent mente de ogsa ville vaere
roykfrie om 5 ar.

Gruppe 3: Navarende snusbrukere som aldri har rgykt (grd). Gruppen utgjorde 16 prosent
ved begynnelsen av perioden og 24 prosent ved slutten. 95 prosent betraktet seg selv som
reykfrie ogsa 5 ar fram i tid.

Gruppe 4: Tidligere snusbrukere, ndveerende rgykere (gul). Den relative andelen ble redusert
fra 22 prosent til 8 prosent over perioden. 77 prosent av disse hadde begynt med sigaretter
som farsteprodukt. Sigarettforbruket i gruppen var like hgyt som i den gruppen rgykere som
aldri hadde brukt snus, og dermed langt hayere enn hos dobbeltbrukerne (gruppe 1).

Gruppe 5: Tidligere snusbrukere, tidligere raykere (mgrk bla). Andelen var noenlunde stabil
rundt 10-15 prosent i hele perioden. 77 prosent hadde begynt med sigaretter. 90 prosent ansa
seg selv som rgykfrie om 5 ar. 48 prosent i denne gruppen hadde brukt snus da de sluttet &
rgyke.

Gruppe 6: Tidligere snusbrukere som aldri har ragykt (grenn). Andelen hadde gkt fra 5 prosent
til 12 prosent. 96 prosent mente de ville vaere raykfrie ogsa om 5 ar

7.2.1 Framtidig brukerkonfigurasjon

Nar det viktigste reservoaret av potensielle snusbrukere — rgykerne — er i ferd med a skrumpe
inn, vil dette ventelig ogsa resultere i feerre snusbrukere i framtiden. Det er lite trolig at
utbredelsen av snusbruk vil komme til & nd de samme epidemiske proporsjoner som
sigarettrgyking hadde for menn i begynnelsen av 1960-arene. | mannskohortene fadt 1925-35
nadde innslaget av raykere p& denne tiden narmere 80%%.

En annen konsekvens av nedgangen i rgyking, er at den ogsa vil komme til a forrykke
forholdet mellom rgykere og ikke-rgykere blant snusbrukerne. Vi ma forvente at andelen med
forutgaende raykeerfaring vil bli stadig mindre blant nye snusbrukere.

% Lund I, Lund KE. Lifetime smoking habits among Norwegian men and women born between 1890 and 1994:
a cohort analysis using cross-sectional data. BMJ Open 2014;4:e005539.
http://bmjopen.bmj.com/content/4/10/e005539
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7.3 Fra hvilket segment kommer de nye snusbrukerne?

| 1985 ble 5% av tobakken i Norge konsumert som snus, mens 95% var sigaretter. 1 2017 er
dette steget til 40% snus og 60% sigaretter. | samme periode hadde det totale forbruket av
tobakk blitt redusert med ca 35%. Veksten i snuskonsumet tiltok fra begynnelsen 1990-arene,
og var sarlig hurtig en periode etter artusenskiftet. Andel daglige snusbrukere blant voksne
menn (16-74 ar) gkte fra 5% i 1985 til 15% i 2016. | denne perioden |a andelen som oppga a
bruke snus av og til stabilt pa rundt 5%. For kvinner gkte andel daglig snusbrukere fra 0% i
1985 til 5% i 2016. Andel som brukte snus av og til gkte fra 0% til 3%.

Veksten i snusbruket skjedde parallelt med en reduksjon i sigarettforbruket, og dette inverse
forholdet var spesielt tydelig blant unge. Blant menn i aldersgruppen 16-24 ar, gkte daglig
bruk av snus fra 5% i 1985 til toppnotering pa 25% i 2011, for deretter a falle til 20% i 2015.
Av-og-til bruk steg fra 8% til 16% i 2005 men er na tilbake pa 8%. Samme utflating er enna
ikke observert blant kvinner i samme aldersgruppe. Hos unge kvinner har andel daglig
brukere gkt fra 1% til 17% mens andel av og til-brukere har gkt fra 3% til 8%.

@kningen av snusbruk blant ungdom oppstar i) dels fordi ogsa unge rgykere bruker snus for a
slutte eller kutte ned pa sigaretter, ii) dels fordi potensielle raykere velger snus istedenfor
sigaretter og iii) dels fordi ungdommer som ellers aldri ville ha begynt & rayke begynner med
snus. @kningen i snusbruk skjer altsa som et resultat av gkende tilsig av personer fra alle disse
tre segmentene. Den empiriske utfordringen er a filtrere de fra hverandre.

7.3.1 ‘Primary smokers, secondary snus users’

Ca 25% av unge mannlige snusbrukere i 2015 hadde startet med sigaretter som fgrsteprodukt
for s& & ga over til snus (primary smokers, secondary snus users). | 2003 var denne gruppens
relative andel hele 60%. At stadig faerre unge snusbrukere har forutgaende rgykeerfaring
oppstar som en konsekvens av desimeringen i antall unge menn som rgyker.

7.3.2 ‘Primary snus users’

| 2015 var det dermed ca. 75% av de unge mannlige snusbrukere som ikke tidligere hadde
rgykt sigaretter (primary snus users). Denne gruppen ma igjen dels inn i to. For det farste
bestar denne gruppen av ungdom som ville veert tobakksfrie under et hypotetisk fraveer fra
tilgjengelighet til snus. | skadereduksjonssammenheng blir disse & anse som ‘unedvendige
snusbrukerne’, fordi deres snusbruk ikke har noen skadereduserende funksjon i forhold til
rgyking. Vi vet ikke hvor stort dette segmentet er, men vi ma anta at deres relative andel i
gruppen ‘primary snus users’ gker ettersom reyking avnormaliseres.
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7.3.3 Finnes det en predestinert gruppe roykere?

For det andre bestar gruppen ‘primary snus users’ av potensielle rgykere som har valgt snus
framfor sigaretter. Dette er ungdom som kan ha karakteristika som har vist seg & predikere
rgykstart — altsa psykologiske, miljgmessige, demografiske kanskje ogsa genetiske kjennetegn
som gker sannsynligheten for rgyking — men sa har de valgt snus istedenfor sigaretter. Det er
ogsa umulig a ansla sterrelsen pa dette segmentet. Men ettersom rgykingen avnormaliseres i
samfunnet, vil rayking komme til framsta som et mindre aktuelt handlingsvalg for ungdom.
Dette skyldes bade endringer i de miljgmessige rammevilkarene som omgir valget om a
begynne a rgyke, og endringer i preferansestrukturen for aktuelle normovertredende
handlingsvalg.

Innskrenkning av sosiale arenaer hvor rgyking kan uteves, feerre rgykere i ens sosiale miljg og
mer negativt symbolinnhold bade i atferden (reykingen) og i selve produktet (sigarettene og
pakkene), vil komme til & redusere den raykeforsterkende kraft som ligger i slike
miljgmessige pavirkningsfaktorer.

Andel ungdom med personlighetsmessige (og eventuelt genetiske) karakteristika som
predisponerer for normoverskridende og/eller risikoutsatte handlingsvalg (som f.eks.
rgyking), ma imidlertid antas & vaere ganske stabil. Men i en situasjon hvor sigaretten er
avnormalisert vil sannsynligvis rayking prioriteres lavere i repertoaret av normovertredende
handlingsvalg for de ungdommer hvor dette kan vare aktuelt. Sensasjonssgkende ungdom vil
istedenfor rgyking kunne komme til & velge f.eks. basehopping eller T-bane-surfing som
distinksjonsmarker. Det gir altsa lite mening a snakke om at et bestemt segment ungdommer
har en lovmessig predestinert skjebne som rgykere. Ogsa i gruppen ungdommer med
karakteristika som disponerer for problematferd vil rayking framsta som et mulig individuelt
handlingsvalg i konkurranse med valg av annen atferd som overfor omgivelsene kan
symbolisere mye av det samme som rgyking®.

Pa den annen side vil avnormaliseringen av rgyking ogsa kunne komme til & forsterke
sigarettenes funksjon som distinksjonsmarkar i et ungdomssegment som nettopp gnsker a
markere avstand til normalitet og mainstreamkultur® %, For disse er det altsa selve
marginaliseringen og den sosiale ‘outingen’ av royking som gjer atferden attraktiv. Hvor stort
dette segmentet er vet vi ikke. Vi vet heller ikke om snus brukes av ungdom for a erstatte
sigarettenes symbolske funksjoner som markar av annerledeshet. En norsk undersgkelse av
tobakkbrukernes oppfatninger av seg selv og sitt produkt viste til dels store forskjeller mellom

% Jessor R. Problem-behavior theory, psychosocial development, and adolescent problem drinking, British
Journal of Addiction, 1987, Vol. 82, pp. 331-342.

97 Bilgrei O. Forsvar og motstand. En sosiologisk studie av rgyking og stigma. Masteroppgave. 2011, UiO.
https://www.duo.uio.no/handle/10852/15359

%8 pampel FC. Socioeconomic Distinction, Cultural Tastes, and Cigarette Smoking. Soc Sci Q. 2006 Mar; 87(1):
19-35. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3160811/
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raykere og snusbrukere®®, noe som kan tyde pa at snus har andre symbolske funksjoner enn
sigaretter.

I begrepet ‘potensielle raykere’ ligger det ikke noen oppfatning om et klart definert
ungdomssegment som med sikkerhet ville ha valgt sigaretter under et hypotetisk fraveer av
snus eller e-sigaretter. Vi ma likevel ga ut fra at noen ‘primary snus users’ ville ha valgt
sigaretter dersom snus ikke hadde veert tilgjengelig. Det kontrafaktiske ville veert sveert
overraskende — at hele populasjonen av unge ‘primary snus users’ (og ‘primary vapers’ nar
det gjelder e-sigaretter) ville veert nikotinfrie under et hypotetisk fraveer av disse produktene.

7.3.4 Nar blir gkningen i ungdoms snusbruk et problem?

Veksten i snusbruk blant ungdom vil utgjare et problem dersom gkningen i hovedsak er
forarsaket fra et tilsig av ungdommer som under fraveer av snus hadde forblitt tobakksfrie.
Dersom veksten isteden har oppstatt som et resultat av at ungdom har valgt snus framfor
sigaretter, enten i en rgyksluttfase eller i en initieringsfase til tobakksbruk, vil gkningen i
snusbruk ikke representere noe negativt — snarere tvert imot.

Det har veert stor oppmerksomhet rundt gkningen i snusbruk blant ungdom, og
gjennomgaende har veksten blitt betraktet som sveert bekymringsfull. Et mer nyansert bilde
vil framtre dersom gkningen i snusbruk ogsa betraktes i lys av den parallelle nedgangen i
rgyking og ved & anlegge et perspektiv der man forsgker a identifisere og veie de negative
mot de positive helseutfallene i de tre segmenter som har forarsaket veksten i snusbruket blant
ungdom. Dette er en oppgave for framtidig forskning.

7.4 Effekt i raykavvenning

Tobakksholdig snus presenteres ikke til forbruker med terapeutiske pastander om effekt i
rgykeslutt, og for produsenten er det derfor ikke hensiktsmessig a bekoste kostbare og
tidkrevende eksperimentelle studier lik de som gjares for nikotinholdige legemidler. Blant de
fa eksperimentelle studier som finnes varierer resultatene fra a finne samme effekt som
nikotinlegemidler'® 91 gunstig effekt pa biomarkarer for rayking®?, redusert sigarettkonsum

% Lund M, Lund KE, Halkjelsvik T. Contrasting smokers' and snus users' perceptions of personal tobacco
behavior in Norway. Nicotine Tob Res. 2014 Dec;16(12):1577-85.
https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pubmed/24991039

100 Hatsukami DK, Severson H, Anderson A, et al. Randomised clinical trial of snus versus medicinal nicotine
among smokers interested in product switching. Tobacco Control 2016;25:267-274.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25991608

101 Kotlyar M, Hertsgaard LA, Lindgren BR, et al. Effect of oral snus and medicinal nicotine in smokers on
toxicant exposure and withdrawal symptoms: a feasibility study. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2011
Jan;20(1):91-100 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21068204

102 Hatsukami DK, Severson H, Anderson A, et al. Randomised clinical trial of snus versus medicinal nicotine
among smokers interested in product switching. Tobacco Control 2016;25:267-274.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25991608
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og gkt motivasjon for & slutte & rayke!®, redusert alkohol-relatert rayking'%, bedre effekt enn

NRT (finansiert av Swedish Match)'% og redusert trang til & rayke!®. Mye av den kritikken
som ble rettet mot eksperimentelle studer av nikotinlegemidlenes effekt i raykavvenning (kap
6.3.1), kan ogsa rettes mot disse undersgkelsene.

Til tross for at snus primeert ikke kan betraktes som et rgykesluttprodukt, har snus - etter
uassisterte slutteforsgk - likevel blitt den mest anvendte metode i raykeslutt i Norge (se figur
7). At snus ser ut til & spille en rolle i raykavvenning underbygges av resultater fra
surveyundersgkelser som viser at rgykeslutt er en utbredt motivasjon for tilleggsbruk av snus
blant norske raykere!?”. Til dette kommer det at intensjoner om & bli rgykfri fem &r fram i tid
er mer utbredt blant dobbeltbrukere enn blant raykere som ikke bruker snust®®. Flere
observasjonelle undersgkelser har dokumentert at slutteraten for rgyking blant snusbrukere er
hayere enn slutteraten for rgyking blant personer som ikke anvender

103 Burris JL, Carpenter MJ, Wahlquist AE et al. Brief, Instructional Smokeless Tobacco Use Among Cigarette
Smokers Who Do Not Intend to Quit: A Pilot Randomized Clinical Trial, Nicotine & Tobacco Research, Volume
16, Issue 4, 1 April 2014, Pages 397—-405 https://www.ncbhi.nIm.nih.gov/pubmed/24130144

104 peloquin MP, Hecimovic K, Sardinha J et al. The effect of snus on alcohol-related cigarette administration in
dependent and non-dependent smokers. Pharmacol Biochem Behav. 2013 Dec;114-115:97-102.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24012648

105 Fagerstrom K, Rutqvist LE, Hughes JR. Snus as a Smoking Cessation Aid: A Randomized Placebo-Controlled
Trial, Nicotine & Tobacco Research, Volume 14, Issue 3, 1 March 2012, Pages 306—312
https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pubmed/21994343

106 Barrett SP, Campbell ML, Temporale K, Good KB. The acute effect of Swedish-style snus on cigarette craving
and self-administration in male and female smokers. Hum Psychopharmacol. 2011 Jan;26(1):58-62.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21305611

107 Lund KE, McNeill A. Patterns of Dual Use of Snus and Cigarettes in a Mature Snus Market, Nicotine &
Tobacco Research, Volume 15, Issue 3, 1 March 2013, Pages 678—684.
https://academic.oup.com/ntr/article/15/3/678/1088963

108 L und, K. E., Vedgy, T. F., and Bauld, L. (2017) Do never smokers make up an increasing share of snus users as
cigarette smoking declines? Changes in smoking status among male snus users in Norway 2003—-15. Addiction,
112: 340-348. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Lund%2C+Ved%C3%B8y+%26+Bauld+2017
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snust09,110 111 112113 114 115 116 117 118 119 120 Tre observasjonelle undersgkelser fant at raykere
som hadde brukt snus som sluttemetode oftere var raykfrie enn rgykere som hadde benyttet
nikotinholdige legemidlert?? 122123,

7.4.1 Accidental quitters

Nar forskere skal identifisere effekter fra et produkt for avvenning fra reyking ma det brukes
tre tilneerminger. Pa individniva forsgker vi a lete opp effekt gjennom anvendelse av
randomiserte kontrollerte eksperimenter (RCT). Her sammenlignes resultatet fra behandlingen
med det aktuelle produktet (f.eks. snus) for rgykslutt mot resultatet i sakalte kontrollgrupper
som enten kan ha fatt narremedisin, blitt underlagt en allerede anerkjent behandlingsform
(f.eks NRT) eller ikke fatt tilbud om noe behandling. RCT gir i farste rekke informasjon om
hva som er et produkts effektpotensial — altsa hva som kan oppnas under de betingelser som

109 Lund KE, Scheffels J, McNeill A. The association between use of snus and quit rates for smoking: results from
seven Norwegian cross-sectional studies. Addiction. 2011 Jan;106(1):162-7.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20883459

110 Ramstrém LM, Foulds J. Role of snus in initiation and cessation of tobacco smoking in Sweden. Tobacco
Control 2006;15:210-214. http://tobaccocontrol.bmj.com/content/15/3/210

111 Gilljam H1, Galanti MR. Role of snus (oral moist snuff ) in smoking cessation and smoking reduction in
Sweden. Addiction. 2003 Sep;98(9):1183-9. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12930201

12 Lund I, Lund KE. How has the availability of snus influenced cigarette smoking in Norway? Int J Environ Res
Public Health. 2014 Nov 13;11(11):11705-17. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25402565

113 Stegmayr B, Eliasson M, Rodu B. The decline of smoking in northern Sweden. Scand J Public Health.
2005;33(4):321-4. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16087495

114 Rodu B, Stegmayr B, Nasic S, Asplund K. Impact of smokeless tobacco use on smoking in northern Sweden. J
Intern Med. 2002 Nov;252(5):398-404. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12528757

115 Rodu B, Stegmayr B, Nasic S, Cole P, Asplund K. Evolving patterns of tobacco use in northern Sweden. J
Intern Med. 2003 Jun;253(6):660-5. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12755962

116 Lindstrém M1, Isacsson SO; Malmé Shoulder-Neck Study Group. Smoking cessation among daily smokers,
aged 45-69 years: a longitudinal study in Malmo, Sweden. Addiction. 2002 Feb;97(2):205-15.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11860392

117 Furberg H, Lichtenstein P, Pedersen NL, Bulik CM, Lerman C, Sullivan PF. Snus use and other correlates of
smoking cessation in the Swedish Twin Registry. Psychol Med. 2008 Sep;38(9):1299-308.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18680625

118 Furberg H, Bulik CM, Lerman C, Lichtenstein P, Pedersen NL, Sullivan PF. Is Swedish snus associated with
smoking initiation or smoking cessation? Tob Control. 2005 Dec;14(6):422-4.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16319367

119 stenbeck M, Hagquist C, Rosén M. The association of snus and smoking behaviour: a cohort analysis of
Swedish males in the 1990s. Addiction. 2009 Sep;104(9):1579-85.
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120 | und KE, Tefre EM, Amundsen A, Nordlund S. Cigarette smoking, use of snuff and other risk behaviour
among students. Tidsskr Nor Laegeforen. 2008 Aug 28;128(16):1808-11.
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gjelder i en klinisk setting. Som nevnt (se kap 6.3.1) vil ikke resultater fra RCT uten videre
kunne overfares til real world-situasjoner.

Nar vi skal lete etter effekt fra en metode for rgykavvenning pa befolkningsniva ma vi derfor
ta hgyde for effekttapet fra produktets anvendelse i klinisk setting til produktets anvendelse i
naturlig setting, og - enda viktigere — hva villigheten er til ta produktet i bruk blant raykerne.
Hvor mange rgykere med slutteintensjoner er det som faktisk bruker produktet?

| tillegg til de ovennevnte tilnermingene pa individ- og befolkningsniva, vil det ogsa ha
betydning hvor mange rgykere uten slutteintensjoner som produktet appellerer til. Herunder,
om produktet appellerer til reykere som - av ulike arsaker - ikke gnsker & benytte de anbefalte
metodene i rgykslutt. Mens anvendelse av én konvensjonell sluttemetode
(nikotintyggegummi, —plaster og -inhalator, Zyban, Champix, assistanse fra helsetjeneste,
selvhjelpsmateriell) gker sannsynligheten for bruk av andre anbefalte metoder, ser bruk av
snus ut til & veere negativt korrelert med bruken av de nevnte konvensjonelle metodene!?*,
Dette er en indikasjon pa at snus tiltrekker seg rayksluttere som av ulike grunner ikke gnsker
a gjere bruk av de anbefalte metodene.

| motsetning til nikotinlegemidlene, ser vi ogsa at snus har appell ogsa til raykere uten
sluttemotiv'?®, Segmentet av raykere som ikke har implementeringsintensjoner for & slutte
utgjer ca. 75% av raykerne'?®, Snus — og i kanskije i enda stgrre grad e-sigaretter — har et
stgrre potensial enn nikotinlegemidlene til & produsere det som i litteraturen gar under
betegnelsen «accidental quitters». Dette er raykere som eksperimenterer med et alternativt
nikotinprodukt av andre grunner enn a slutte a rayke, men som en fglge av denne
eksperimenteringen ender opp med a slutte a rayke likevel. Vi har imidlertid ingen sikre
holdepunkter for hvor mange som slutter a rgyke etter tilfeldig eksperimentering med snus
eller e-sigaretter. Det er en utfordring for fremtidig forskning.

124 Lund KE, McNeill A & Scheffels J. The use of snus for quitting smoking compared with medicinal products.
Nicotine Tob Res. 2010 Aug; 12(8): 817-822. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2910876/

125 Lund KE, Scheffels j, McNeill A. The association between use of snus and quit rates for smoking: results from
seven Norwegian cross-sectional studies. Addiction. 2011 Jan;106(1):162-7.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3021722/

126 Implementeringsintensjon for rgykslutt utgjgres av den prosentandel blant rgykerne som har lagt planer for
a slutte a rgyke innen de pafglgende 3 maneder.
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8. E-sigaretter
8.1 Historie

Det var framveksten av e-sigarettene som for alvor aktiverte en interesse for skadereduksjon
pa tobakksomradet. Da Michael Russell skrev sin bergmte 1991-artikkel i Addiction om
behovet for konkurransedyktige skadereduserende nikotinalternativer til sigarettene (jfr. kap
2.1), forventet han at disse primaert skulle komme fra legemiddelindustrien. Slik gikk det ikke.

E-sigaretter ble patentert i 2003, og har veert i salg internasjonalt siden 2007. Mange land,
inkludert Norge, har praktisert et forbud mot salg av nikotinholdige e-sigaretter. Norske
dampere har likevel kunnet kjgpe selve fordamperenheten innenlands. Nikotinjuice - i ren
eller utblandet form - for inntil 3 maneders privat forbruk har damperne kunnet importere fra
utlandet. En undersgkelse som Folkehelseinstituttet utfgrte blant ca. 800 dampere for perioden
februar 2015 — oktober 2016 viste at bare 22 % hadde kjopt sin siste dose av e-vaske i Norge
(enten via utsalgssted eller nettbutikk), mens 42 % svarte at den sist brukte fordamperenheten
var anskaffet her'?’. Fordampere og e-juice kjgpes oftest fra nettforhandlere eller fra
utsalgssteder ved besgk i Sverige eller Danmark. Den forestaende opphevelsen av forbudet
mot innenlandsk salg av nikotinholdige produkter (i lgpet av 2018), vil sannsynligvis bidra til
a forskyve forsyningen mot norske utsalgssteder.

E-sigaretter er en heterogen produktgruppe og stadig nye generasjoner kommer pa markedet.
Innovasjonstakten har vaert meget hgy. Utseende varierer mye. Noen produkter kan til
forveksling ligne ordinaere sigaretter (cig-a-likes). Disse kan veere til engangsbruk
(disposables) eller oppladbare (rechargables). Andre e-sigaretter gar under betegnelsen tank-
systemer og er pafyllbare. Noen tank-systemer er modifiserbare der brukeren kan variere bl.a.
stramstyrke og coil (personal vaporizers). Noen produkter har ogsa digitale displayer for ulike
typer informasjon om f.eks. vaeskevolum, spenning, temperatur osv. | 2014 var det ca 7700
ulike smaksvarianter pa markedet. Samme ar var det registrert 466 merkenavn.

Produktutviklingen for e-sigaretter har foregatt utenfor helsesidens kontroll, godkjenning og
velsignelse. Det aller meste av produktportefgljen ble opprinnelig produsert av forbrukerstyrte
smabedrifter uten tilknytning til tobakksindustrien og malgruppen for disse produktene var
utelukkende rgykere. Sitatet nedenfor illustrerer en brukers syn pa produktutviklingen:

- It was vapers who took the original e-cigarette, pulled it apart and turned it into something
that works. Thorough thousands of informal channels such as forums and YouTube reviews we

pushed industry to improve designs and options and we still do so today "**®

Tobakksindustrien lanserte sine produkter farst fra 2012, og har na en vesentlig del av
markedet for cig-a-likes. De fleste dampere foretrekker imidlertid tank-systemer og
modifiserbare varianter. En undersgkelse som Folkehelseinstituttet har utfgrt blant 1091
dampere i perioden 2015-2017, viste at 58% av damperne foretrakk e-sigaretter som i

127 yedgy TF, Lund KE. Selvrapporterte forsyningskilder for sigaretter, snus og e-sigaretter. Tidsskr Nor
Laegeforen. 2017 Aug 15;137(16). http://tidsskriftet.no/article/16-0994
128 sara Jakes, New Nicotine Alliance, Keynote speech at the E-cig Summit 18. November 2017, London.
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starrelse og form ikke lignet pa ordinere sigaretter. Det var kun blant dampere over 55 ar at
cig-a-likes var det mest foretrukne produkt (forelgpig upubliserte data).

8.2 Brukerkonfigurasjon

Det er publisert drgyt 250 artikler (pr 1 november 2017) som pa en eller annen mate beskriver
bruksmgnsteret for e-sigaretter i ulike land. | Norge har Folkehelseinstituttet overtatt
overvakningen i bruken av e-sigaretter som SIRUS startet opp i 2013. Pa oppdrag fra FHI har
Statistisk sentralbyra inkludert spgrsmal om damping i sine arlige undersgkelser av
nikotinbruk. I tillegg blir opplysninger om damping ogsa i innhentet i en tidsrekke av
omnibusundersgkelser om forsyningskilder for tobakk som IPSOS utfgrer pa oppdrag fra FHI.

Fordi damping forelgpig har veert et lavprevalent fenomen i Norge (se tabell 3), har
datagrunnlaget inntil nylig veert lite robust for undersgkelser av brukerkonfigurasjon. Det er
farst den siste tiden at vi har samlet opp tilstrekkelig antall brukere for & kunne utfare
meningsfulle analyser. Mest robust er datagrunnlaget i undersgkelsene fra IPSOS.

Tabell 3. Bruk av e-sigaretter blant personer over 15 ar. Data samlet inn for perioden februar
2015 — oktober 2017. IPSOS.

Kvinner | Menn Alle
Bruker e-sigaretter daglig 0.9 1.3 1.1
Bruker e-sigaretter av-og-til 2.2 25 2.4
Sluttet & bruke e-sigaretter 3.9 4.8 4.4
Har aldri brukt e-sigaretter 93.0 91.4 92.1
Sum 100 100 100
N 16012 | 15948 | 31960

Ut fra IPSOS-undersgkelsen lar det seg beregne at ca. 50 000 personer (1.1%) bruker e-
sigaretter daglig og at ytterligere ca. 120 000 personer (2.4%) bruker e-sigaretter av og til.
Forekomsten i Norge i 2017 er omtrent den samme som ble funnet i USA i en undersgkelse
fra 201412°,

Tabell 4 viser at kun 3,6% av ndverende brukere og 4.7% av forhenveerende brukere av e-
sigaretter ikke hadde noen fortid som rgykere. Damperne bestar i all hovedsak av personer
som enten rgyker daglig eller av og til, eller personer som har sluttet a rgyke. Det er ogsa et
resultat som gér igjen i systematiske oppsummeringer'*.

129 schoenborn CA, Gindi RM. Electronic Cigarette Use Among Adults: United States, 2014. Hyattsville, MD:
National Center for Health Statistics; 2015. NCHS Data Brief No. 217.

130 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.3322/caac.21413/full
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0749379716305736?via%3Dihub
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Tabell 4. Rgykestatus blant navaerende dampere* (N=1091) og forhenvaerende** dampere
(N=1392). IPSOS 2015-2017

Navearende dampere | Forhenvaerende dampere

Royker daglig 43.3 42.2
Har trappet ned fra daglig til av-og-til-rayking 15.4 125
Har alltid rgykt av og til 8.2 4.3

Sluttet a rayke 29.6 36.3
Har aldri raykt 3.6 4.7

Sum 100 100
N 1091 1392

* daglig + av-og-til ** tidligere brukt daglig eller av-og-til

| undersgkelsen fra IPSOS oppga 85% av damperne (naveerende eller tidligere) at sigaretter
var det farste nikotinprodukt de begynte & bruke. 11% oppga snus som farsteprodukt, mens
2% rapporterte at nikotinlegemidler innledet deres bruk av nikotin. Kun 1% rapporterte e-
sigaretter som farste nikotinprodukt (N=2095).

Gjennomsnittsalderen for ndvarende og forhenvaerende dampere var henholdsvis 42 ar og 41
ar. Det var omtrent den samme som hos rgykerne, mens snusbrukerne i gjennomsnitt var ca 7
ar yngre. | underkant av 15% av damperne tilhgrte aldersgruppen under 25 ar (tabell 5).

Tabell 5. Naveaerende og forhenveaerende dampere etter alder. IPSOS 2015-2017

Navearende dampere | Forhenvaerende dampere
15-24 ar 14.1 14.7
25-34 ar 19.7 24.5
35-44 ar 24.7 215
45-54 ar 20.3 195
55ar+ 21.2 19.8
Sum 100 100
N 1091 1392

8.2.1 Bruk blant ungdom

Det rader en bekymring for at ungdom som ellers ville avstatt fra all nikotinbruk vil begynne
a bruke e-sigaretter. Schneider & Diehl (2016) har forsgkt & identifisere hvilke mekanismer
som da kan veere virksomme®*!. De hevder ungdom vil vaere mer tilbgyelig til & prave e-
sigaretter enn tobakkssigaretter fordi farstnevnte i) tilbys i flere smaksvarianter, ii) oppfattes
som mindre skadelig, iii) er billigere, iv) har et mer positivt symbolinnhold, v) er lettere &
skjule for omgivelsene og vi) framstar som mer sosialt akseptabelt. Det knytter seg derfor stor
interesse til bruksmgnsteret for e-sigaretter blant ungdom, og det finnes etter hvert flere gode
datasett — seerlig i USA og England.

131 Schneider S, Diehl K. Vaping as a catalyst for smoking? An initial model on the initiation of electronic
cigarette use and the transition to tobacco smoking among adolescents. Nicotine Tob Res. 2016;18:647-653
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Den lengste tidsserien i USA er NYTS-studien (National Youth Tobacco Survey). NYTS
viser at andel 12-18 aringer som rapporterte bruk av e-sigaretter siste maned hadde gkt fra
1,5% i 2011 til 16% i 2015 for deretter a bli redusert til 11.3% i 2016%2 (se figur 2). Daglig
bruk av e-sigaretter i denne aldersgruppen var kun 1.1% i 2016.

Figur 4. Bruk av nikotinprodukter i lgpet av siste maned blant 12-18 aringer i USA Kilde: National
Youth Tobacco Survey, 2017.

Cigarette, cigar, smokeless, and pipe tobacco use continue to decline, but sharp increases in e-cigarette and heokah use in

previous years have offset the cverall progress.

Cigarette

After years of rapid increases,

e-cigaretie use dropped for
the first time

2011 2012 2013 2014 2015 2016

PATH-studien fra FDA viste at 88.2% av amerikansk ungdom som noen gang hadde prevd e-
sigaretter ikke hadde brukt produktet i lgpet av siste maned. Det var bare 0.2% av de som
hadde pregvd e-sigaretter som oppga at de brukte produktet hver dag. Dette illustrerer at
starstedelen av eksperimenteringen med e-sigaretter blant ungdom ikke resulterer i
regelmessig bruk, og det understreker ngdvendigheten av a skille mellom eksperimentering og
regelmessig bruk nar forskere skal rapportere forekomst. I den longitudinelle PATH-studien
oppga 2.2% av ikke-raykerne som var i aldersgruppen 12-17 ar ved baseline, at de i lgpet av
siste maned hadde brukt e-sigaretter nar de ble malt ett ar etterpa'®,

| studien Monitoring the Future (MTF) ble amerikansk ungdom spurt hva slags produkter de
de dampet. Her oppga 2/3 at de brukte nikotinfrie e-sigaretter, mens 1 av 5 brukte
nikotinholdige varianter'®*. For ungdom ser det ut til at smaken er viktigere enn

132
https://www.fda.gov/downloads/TobaccoProducts/PublicHealthEducation/ProtectingKidsfromTobacco/UCM5
69880.pdf

133 Ambrose B. E-Cigarette Use Transitions: A Case Study from Waves 1 & 2 of the PATH Study. 2017. Presented
at: Society for Research on Nicotine and Tobacco (SNRT) Pre-Conference Workshop: FDA's Population Health
Standard: Balancing the Risks and Benefits in Regulatory Decision-Making; March 8, 2017; Florence, Italy.
c.ymcdn.com/sites/www.srnt.org/resource/resmgr/conferences/2017 annual_meeting/FDA_PreCon_Slides/SR
NT 2017 Pre-Conf Workshop .pdf. Accessed August 28, 2017.

134 Miech R, Patrick ME, O'Malley PM, Johnston LD. What are kids vaping? Results from a national survey of US
adolescents. Tob Control. 2017;26:386-391
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nikotintilfarselen ved valg av produkt. Dessuten illustrerer resultatet at bruk av e-sigaretter
ikke kan behandles synonymt med nikotinbruk.

Figur 5. Prevalens for bruk av e-sigaretter blant engelske tenaringer 2015/2016. Kilder: Youth
Tobacco Policy Survey (YTPS), United Kingdom, n = 1213 (2016); Action on Smoking and Health
Smokefree Great Britain-Youth Survey n = 1205 (2016); Schools Health Research Network (SHRN),
Wales, n = 32,479 (11 to 16 year olds in 2015); and, Scottish Schools Adolescent Lifestyle and
Substance Use Survey (SALSUS), n = 13,607 (13 year olds in 2015), n = 11,697 (15 year olds in
2015). Base for regular smokers in YTPS and ASH Smokefree GB is less than 50**°
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| England har antall dampere steget fra ca 700 000 i 2012 til 2.9 millioner i 2017*%¢. En samlet
framstilling av fem undersgkelser foretatt i England, viser at bruken av e-sigaretter blant ikke-
reykende ungdom var meget beskjeden (figur 3). Riktignok hadde mellom 4% og 14% av
ikke-rgykende ungdom prgvd e-sigaretter, men bare mellom 0.1% og 0.5% brukte e-sigaretter
ukentlig eller oftere.

135 Bauld L, MacKintosh AM, Eastwood B et al Young People’s Use of E-Cigarettes across the United Kingdom:
Findings from Five Surveys 2015-2017. J. Environ. Res. Public Health 2017, 14(9), 973.

136 Action on Smoking and Health,, Use of electronic cigarettes (vapourisers) among adults in Great

Britain, 16 May 2017. http://ash.org.uk/information-and-resources/fact-sheets/use-of-e-cigarettes-among-
adults-in-great-britain-2017/
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8.3 Gateway-teorien®*’

Et gjennomgaende funn i litteraturen om ungdom og risikoatferd, er at involvering i en type
risikoatferd gker sannsynligheten for pafglgende oppstart med en annen type risikoatferd. |
trad med dette viser en rekke undersgkelser at ikke-rgykende ungdom som eksperimenterer
med e-sigaretter — og for s& vidt ogsa snus*3® - har starre tilbgyelighet til & begynne & rayke
sammenlignet med ungdom som avstar fra bruk av e-sigaretter'®®, Det er imidlertid sveert
vanskelig, for ikke a si umulig, & avgjere hvor mye av denne assosiasjonen som kan eventuelt
kan tilskrives produktet per se.

Gateway-teorien blir gjerne brukt for a legitimere en restriktiv politikk overfor «mykere»
rusmidler. Oftest er det aktgrer fra det KE Warner kalte aktivistleiren i «the tobacco control
community» (se kapittel 2.4) som benytter resonnementet. Fra disse settes gatewy-teorien mer
fram som en bekymring enn som en pastand. Men ogsa i Folkehelseinstituttets rapporter om
skadevirkninger fra snus og e-sigaretter stattes teorien om en mulig inngangsport mellom
disse produktene og rgyking.

Fra vitenskapelig hold ble ideen diskutert pa narkotikaomradet fra midten av 1970-arene.
Hovedbekymringen var at cannabis kunne lede til bruk av «harde» og/eller illegale stoffer, for
eksempel kokain og heroin®®. Serlig viktig var en artikkel av den franskfadte professoren
Denise Kandel (1933-) i Science i 1975. Hun argumenterte med at «... legal drugs are
necessary intermediates between nonuse and marihuana» og at «Marihuana, in turn, is a
crucial step on the way to other illicit drugs»*4.

P& samme mate som med cannabis og alkohol, ble ogsa bruk av sigaretter ansett som en mulig
inngangsport til «hardere» stoffer, om enn noe mindre viktig enn cannabis. Imidlertid gkte
interessen for ideen om tobakk som inngangsport i takt med gkende bruk av snus og skra i
USA mot slutten av 1980-&rene’*? og senere med introduksjonen av e-sigaretter fra midten av
2000-tallet.

137 Dette avsnittet er basert pa en artikkel av Tord Finne Vedgy «Fra snus til rus — fordom eller fakta?» Tidsskr
Nor Legeforen 2016 (6); 136:544-6. http://tidsskriftet.no/2016/04/kronikk/fra-snus-til-rus-fordom-eller-fakta
138 Grgtvedt L, Forsén L, Stavem K, Graff-lversen S. Patterns of snus and cigarette use: a study of Norwegian
men followed from age 16 to 19. Tob Control. 2013 Nov;22(6):382-8.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22634571

139 US Department of Health and Human Services, Office of the Surgeon General. E-Cigarette Use Among Youth
and Young Adults: A Report of the Surgeon General. Rockville, MD: Office of the Surgeon General, Public Health
Service, US Department of Health and Human Services; 2016. e-
cigarettes.surgeongeneral.gov/documents/2016_SGR_Full_Report_non-508.pdf

140 Hamburg BA, Kraemer HC, Jahnke W. A hierarchy of drug use in adolescene: behavioral and attitudinal
correlates of substantial drug use. Am J Psychiatry 1975; 132: 1155 -63

141 Kandel D. Stages in adolescent involvement in drug use. Science 1975; 190: 912 —4.

142 connolly GN, Winn DM, Hecht SS et al. The reemergence of smokeless tobacco. N Engl J Med 1986; 314:
1020-7.



http://tidsskriftet.no/2016/04/kronikk/fra-snus-til-rus-fordom-eller-fakta
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22634571
http://.www.e-cigarettes.surgeongeneral.gov/documents/2016_SGR_Full_Report_non-0000.pdf
http://.www.e-cigarettes.surgeongeneral.gov/documents/2016_SGR_Full_Report_non-0000.pdf

59

8.3.1 Sequencing, association & causation

Selv om de ovennevnte sitatene fra Denise Kandel sterkt antyder at det foreligger en kausal
sammenheng mellom bruk av ulike stoffer, understreker denne og andre artikler fra samme
periode?*® 144 at en slik sammenheng ma forstés som assosiativ. | senere publikasjoner blir
imidlertid ideen om en kausal sammenheng formulert eksplisitt'*® 46, For eksempel skriver
Denise Kandel i 2003 at «gateway»-hypotesen forutsetter at bruk av et gitt stoff normalt
finner sted far bruk av et annet («sequencing»), at bruk av det farste stoffet gker
sannsynligheten for bruk av det andre («association») og at bruk av det farste stoffet faktisk er

arsak til bruk av det andre stoffet («causation»).

Uansett om man gnsker & undersgke inngangsporter mellom ulike rusmidler eller mellom
ulike nikotin- og tobakksprodukter vil man treffe pa et grunnleggende problem med a
stadfeste at bruk av et rusmiddel eller stoff er arsaken til senere bruk av et annet. Dette
problemet oppstar ved bruk av bade tverrsnitts- og paneldata.

Den vanligste lgsningen er a forsgke a kontrollere for alle relevante bakgrunnsvariabler, noe
som apenbart er vanskelig. Resultater fra studier som har gatt langt i & adressere dette, gir lite
stgtte til inngangsportideen, verken for nikotin- og tobakksprodukter'4’ 148 149 e|ler for
rusmidler mer generelt!>° 51,

En annen lgsning for & kontrollere for sosiale og biologiske bakgrunnsvariabler er & bruke
tvillingstudier. I en finsk tvillingstudie fant man for eksempel at & begynne a rayke var
positivt forbundet med & begynne & bruke cannabis®2. Imidlertid er en naerliggende
innvending at forskijeller i reykeatferd mellom tvillinger tyder pa at de ikke er like med
hensyn til relevante bakgrunnsfaktorer og at dette i stedet avspeiler sosiale eller psykologiske

143 Kandel D, Faust R. Sequence and stages in patterns of adolescent drug use. Arch Gen Psychiatry 1975; 32:
923 -32.

144 Kandel DB, Kessler RC, Margulies RZ. Antecedents of adolescent initiation into stages of drug use: a
developmental analysis. J Youth Adolesc 1978; 7: 13 —40.

145 Kandel DB, Yamaguchi K, Chen K. Stages of progression in drug involvement from adolescence to adulthood:
further evidence for the gateway theory. J Stud Alcohol 1992; 53: 447 — 57

146 Kandel DB, Yamaguchi K, Klein LC. Testing the gateway hypothesis. Addiction 2006; 101: 470 — 2, discussion
474 -6

147 Timberlake DS, Huh J, Lakon CM. Use of propensity score matching in evaluating smokeless tobacco as a
gateway to smoking. Nicotine Tob Res 2009; 11: 455 - 62.

148 Tomar SL. Smokeless tobacco use is a significant predictor of smoking when appropriately modeled. Nicotine
Tob Res 2003; 5: 571 -3

149 0’Connor RJ, Flaherty BP, Quinio Edwards B et al. Regular smokeless tobacco use is not a reliable predictor
of smoking onset when psychosocial predictors are included in the model. Nicotine Tob Res 2003; 5: 535 —43.
150 Fergusson DM, Horwood LJ. Does cannabis use encourage other forms of illicit drug use? Addiction 2000; 95:
505-20

151 Morral AR, McCaffrey DF, Paddock SM. Reassessing the marijuana gateway effect. Addiction 2002; 97:
1493 - 504.

152 Huizink AC, Levéilahti E, Korhonen T et al. Tobacco, cannabis, and other illicit drug use among Finnish
adolescent twins: causal relationship or correlated liabilities? J Stud Alcohol Drugs 2010; 71: 5-14
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forskjeller mellom de to®®. I tillegg er det vanlig & benytte tobakk ndr man rgyker cannabis,
noe som er vanskelig a kontrollere for.

8.3.2 Forklaringsmekanismer

En tredje, mindre teknisk og mer teoretisk lgsning er a finne frem til mulige
forklaringsmekanismer som kan sannsynliggjere en kausal sammenheng. For eksempel er det
mulig at bruk av e-sigaretter leerer kroppen motoriske og sensoriske mgnstre som gjer det
enklere & begynne a rgyke tradisjonelle sigaretter. Med hensyn til inngangsporter mellom
ulike rusmidler har noen argumentert for at bruk av ulovlige stoffer gjgr at man far innpass i
miljger der andre illegale stoffer er tilgjengelige eller at eksperimentering med cannabis kan
fore til at andre rusmidler virker mindre risikable®. I en norsk prospektiv studie undersgkte
forskerne om eksperimentering og bruk av snus blant ikke-rgykere ville endre deres
kognisjoner i raykeforsterkende retning. Resultatene ga ikke statte til at det forela en slik
mekanisme®®®.

8.3.3 Hjerneforandringer

| senere ar har imidlertid Kandel og medarbeidere publisert flere artikler der de pa bakgrunn
av studier pa mus argumenterer for at visse rusmidler, blant annet nikotin, forhandspavirker
hjernen for avhengighet av andre rusmidler, for eksempel kokain. En ngdvendig betingelse er
imidlertid at inntaket av nikotin ma finne sted god tid i forkant og fortsette samtidig med
inntaket av kokain®®®,

Selv om man bade har gode data og robuste modeller er imidlertid ideen om en inngangsport
beheftet med en rekke teoretiske problemer. Om man undersgker mulige inngangsporter
mellom rusmidler, vil en fgrste innvending veere at det ikke er konsensus om definisjonen av
«myke» og «harde» stoffer. For eksempel vil mange vere uenige i a kategorisere cannabis
som «hardere» enn alkohol*®’. Likeledes er det uklart hva som er den farste inngangsporten,
noe som farer til uendelig regress. Hvis bade alkohol og tobakksrayking er inngangsporter,
hvorfor ikke sukker?

En tilknyttet begrensning er at personer ikke ngdvendigvis starter med «myke» stoffer far
«harde», men at dette heller avspeiler lokale bruksmgnstre og den lokale

153 Anthony JC. Steppingstone and gateway ideas: a discussion of origins, research challenges, and promising
lines of research for the future. Drug Alcohol Depend 2012; 123 (suppl 1): S99 — S104

154 Yamaguchi K, Kandel DB. Patterns of drug use from adolescence to young adulthood: Ill. Predictors of
progression. Am J Public Health 1984; 74: 673 — 81

155 Larsen E, Rise J, Lund KE. The relationship between snus use and smoking cognitions. Addict Res Theory.
2012 Dec;20(6):447-455. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23204990

156 Kandel ER, Kandel DB. Shattuck Lecture. A molecular basis for nicotine as a gateway drug. N Engl ) Med
2014; 371: 932 -43.

157 Nutt DJ, King LA, Phillips LD. Drug harms in the UK: a multicriteria decision analysis. Lancet 2010; 376: 1558 —
65.
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markedssituasjonen®®. | tillegg, om det eksister en «gateway»-effekt av betydning, burde man
finne en positiv korrelasjon mellom bruk av ulike stoffer over tid. Dette er ofte ikke tilfellet.
For eksempel finner vi at bruken av kokain blant ungdom gkte relativt kraftig mot slutten av
1990-arene samtidig som raykeprevalensen sank*®. Dette gir ikke statte til ideen om
forhandspavirkning.

I tillegg kan pilen ga motsatt vei. Over de siste tiarene er for eksempel den gkende bruken av
snus i Norge blitt ledsaget av et kraftig fall i tobakksrgyking. Om det er en sammenheng
mellom de to, virker det mer sannsynlig at snus fortrenger tobakksrgyking enn at snus farer til
flere tobakksraykere.

Hva angar ideen om biokjemisk forhandspavirkning, kan denne i teorien forklare hvorfor
noen blir avhengige av et nytt avhengighetsdannende stoff, men kan ikke forklare hvorfor
noen valgte a preve dette stoffet i utgangspunktet. Dette er naturlig nok ikke et problem i

studier av mus.

Forhandspavirkning vil heller ikke kunne forklare en eventuell overgang mellom ulike
nikotin- og tobakksprodukter da rusmidlet i alle tilfeller er nikotin. I den grad nikotin gker
toleransen for og lysten pa mer nikotin, vil brukere av snus eller e-
sigaretter/nikotinfordampere enkelt kunne gke nikotininntaket med snus eller e-
sigaretter/nikotinfordampere, uten & matte ty til tobakksrgyking. En eventuell kausal
sammenheng ma i sa fall helt eller delvis skyldes andre forhold.

8.3.4 Seleksjon

Den kanskje mest alvorlige innvendingen er at i de studiene der man undersgker bruk av
«harde» stoffer, er den observerte sammenhengen en naturlig felge av at resultatene stammer
fra en selektert gruppe, nemlig personer som har brukt «harde» stoffer. Om man i stedet
undersgker andelen som har brukt «harde» stoffer blant de som noen gang har brukt «<myke»
stoffer, blir naturlig nok sammenhengen ubetydelig*® (26). P4 tilsvarende méte vil dette vere
et problem om man undersgker effekten av bruk av snus eller e-sigaretter/nikotinfordampere
pa rgyking.

8.3.5 Gateway-teoriens status

Betyr dette at det ikke kan finnes mulige kausale sammenhenger mellom ulike rusmidler eller
nikotin- og tobakksprodukter? Selvfglgelig ikke. Det betyr at i fraveer av entydige empiriske
observasjoner ma slike ssmmenhenger kunne gis en god forklaring. Dette er ogsa ngdvendig

158 Degenhardt L, Dierker L, Chiu WT et al. Evaluating the drug use «gateway» theory using cross-national data:
consistency and associations of the order of initiation of drug use among participants in the WHO World
Mental Health Surveys. Drug Alcohol Depend 2010; 108: 84 —97.

159 vedgy TF, Skretting A. Ungdom og rusmidler: resultater fra spgrreskjemaundersgkelser 1968 — 2008. Oslo:
Statens institutt for rusmiddelforskning, 2009.

160 Earleywine M. Understanding marijuana: a new look at the scientific evidence. New York, NY: Oxford
University Press, 2002.
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for god statistisk modellering av kausale sammenhenger. Det foreligger ingen gode
forklaringer pa en kausal sammenheng mellom bruk av snus og e-sigaretter og rgyking. | sa
mate er «gateway»-begrepet overfladig.

Etter & ha redegjort for de metodiske utfordringene med 4 identifisere en kausal effekt fra e-
sigaretter pa rgyking, skrev Public Health England i sin 2015-rapport: “we strongly suggest
that use of the gateway terminology be abandoned until it is clear how the theory can be
tested in this field. "*®* En fersk systematisk oppsummering av forskningslitteraturen
konkluderte ogsa med at det pa grunn av metodologiske utfordringer ikke var mulig & avgjere
om e-sigaretter kunne vere en kausal arsak til pafalgende rgyking blant ungdom?®2, Temaet
fortsetter imidlertid & vaere gjenstand for en opphetet internasjonal debatt.

8.4 Raykslutt

De aller fleste som gjar vellykkede eller mislykkede forsgk pa a slutte a rayke bruker ingen
assistanse. Om lag 70% av de omlag 700 000 nalevende forhenverende raykerne i Norge, har
sluttet pa egen hand. Av de som tar i bruk hjelpemidler seiler e-sigaretter opp som et mye
brukt alternativ. | England ble e-sigaretter den mest foretrukne metode for raykslutt allerede i
2013 De siste arene har imidlertid veksten flatet ut og det har veert tendenser mot en nedgang
(figur 6). Ogsa i Norge har det vert en gkning i bruken av e-sigaretter som metode for
raykslutt, men snus er fortsatt den mest brukte metode fulgt av nikotinlegemidler (figur 7).

161 McNeill A, Brose LS, Calder R, Hitchman SC, Hajek P, McRobbie H. E-Cigarettes: An Evidence Update. London,
UK: Public Health England; 2015. gov.uk/government/publications/e-cigarettes-an-evidence-update.
162 http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.3322/caac.21413/full
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Figur 6. Metode brukt ved siste rgyksluttforsgk blant engelske raykere 2009-2017. Kilde: Smoking
toolkit survey (STS)™*,
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Hvor vellykket et erstatningsprodukt vil veere i avvenning fra sigarettrayking, avhenger bl.a.
av dets evne til a tilfgre nikotin til blodbanen. Det er en tendens til at dampere begynner med
relativt hgy nikotinkonsentrasjon i vaesken for deretter & trappe ned®*. Studier av
nikotintilfersel fra farste generasjons e-sigaretter viste minimal og langsom absorpsjon av
nikotin'®® % mens nyere generasjoner har vist mer effektiv nikotintilfarsel*®” %8 uten at det
gjelder for alle produkter®®.

8.4.1 Eksperimentelle studier

Hvor stor effekt e-sigaretter har i rgykslutt er et heftig debattert tema. Det finnes mye
anekdotisk evidens fra der dampere rapporterer at e-sigaretter mildner abstinenssymptomer, at
de fungerer tilfredsstillende som erstatning for konvensjonelle sigaretter og at de fungerer bra
i forsgk pa raykslutt'’®,1"1 172 Slike data rangeres lavt i evidenshierarkiet for effekt i raykslutt,
der undersgkelser med eksperimentelle design troner gverst.

Det er imidlertid utfart sveert fa randomiserte kontrollerte forsgk!”, men det pagar for tiden
fem RCT’er av e-sigarettbruk for rgykeavvenning. Resultatene av disse kan ventes i lgpet av

164 Farsalinos KE Romagna G Tsiapras D Kyrzopoulos S Voudris V . Evaluating nicotine levels selection and

patterns of electronic cigarette use in a group of “vapers” who had achieved complete substitution of smoking.
Subst Abuse . 2013;7:139-146.

165 Farsalinos KE Spyrou A Tsimopoulou K Stefopoulos C Romagna G Voudris V . Nicotine absorption from
electronic cigarette use: comparison between first and new-generation devices. Sci Rep . 2014;4:4133.

166 Nides MA Leischow SJ Bhatter M Simmons M . Nicotine blood levels and short-term smoking reduction
with an electronic nicotine delivery system. Am J Health Behav . 2014;38(2):265-274.

167 Dawkins LE Kimber CF Doig M Feyerabend C Corcoran O . Self-titration by experienced e-cigarette users:
blood nicotine delivery and subjective effects. Psychopharmacology (Berl) . 2016;233(15-16):2933-2941.

168 Spindle TR Breland AB Karaoghlanian NV Shihadeh AL Eissenberg T . Preliminary results of an examination
of electronic cigarette user puff topography: the effect of a mouthpiece-based topography measurement
device on plasma nicotine and subjective effects. Nicotine Tob Res . 2015;17(2):142—-149.

169 Hajek P Przulj D Phillips A Anderson R McRobbie H . Nicotine delivery to users from cigarettes and from
different types of e-cigarettes. Psychopharmacology (Berl) . 2017;234(5):773-779.

170 Farsalinos KE, Poulas K, Voudris V, Le Houezec J. Prevalence and correlates of current daily use of electronic
cigarettes in the European Union: analysis of the 2014 Eurobarometer survey. Intern Emerg Med. 2017 Mar 4.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28260221

171 Berg. H. Den store Norske Dampundersgkelsen. Rapport 2017. https://www.minervanett.no/wp-
content/uploads/2017/11/Helene-Berg-2017-Den-store-norske-dampeundersgkelsen.pdf

172 pawkins L, Turner J, Hasna S, Soar K. The electronic-cigarette: effects on desire to smoke, withdrawal
symptoms and cognition. Addict Behav. 2012 Aug;37(8):970-3.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22503574

173 p, Caponnetto, D. Campagna, F. Cibella, et al. Efficiency and Safety of an electronic cigarette (ECLAT) as
tobacco cigarettes substitute: a prospective 12-month randomized control design study

K. Adriaens, D. Van Gucht, P. Declerck, F. Baeyens. Effectiveness of the electronic cigarette: an eight-week
Flemish study with six-month follow-up on smoking reduction, craving and experienced benefits and
complaints. Int J Environ Res Public Health, 11 (11) (2014), pp. 11220-11248

C. Bullen, C. Howe, M. Laugesen, et al. Electronic cigarettes for smoking cessation: a randomised controlled
trial Lancet, 382 (9905) (2013), pp. 1629-1637

T.Y. Tseng, J.S. Ostroff, A. Campo, et al. A randomized trial comparing the effect of nicotine versus placebo
electronic cigarettes on smoking reduction among young adult smokers Nicotine Tob Res, 18 (10) (2016), pp.
1937-1943
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2018 og 2019. I en oversiktsartikkel fra 2017 ble resultatene fra de som allerede er utfart
oppsummert slik!’#:

Four RCTs show that ENDS are effective in helping some adult smokers to quit or to reduce
their cigarette consumption. In the studies that assessed smoking cessation, rates of cessation
in the ENDS study groups were similar to or higher than rates of cessation seen in previous
clinical trials of nicotine-replacement therapy (NRT).

Forskernes konklusjon var i trdd med en oppsummering i Cochrane fra 2016*":

Combined results from two studies, involving 662 people, showed that using an EC containing
nicotine increased the chances of stopping smoking in the long term compared to using an EC
without nicotine. We could not determine if EC was better than a nicotine patch in helping
people stop smoking, because the number of participants in the study was low.

Det er flere grunner til at det er sa fa RCT om e-sigaretter i raykslutt. Primzrt skyldes det at
produsentene av e-sigaretter ikke har samme bevisbyrde for & dokumentere for effekt i
raykeavvenning som produsentene av nikotinlegemidler - der ca 55% av studieportefgljen er
finansiert av legemiddelindustrien selv. Det vil framsta som en ulempe for e-sigarett
produsentene a benytte budskap om effekt i raykeavvenning i sin markedsfgring. Det er fordi
produktet da etter sin presentasjon vil bli kategorisert som et legemiddel og dermed underlagt
dokumentasjonsplikt og begrenset markedsadgang. Fra produsentene presenteres e-sigaretter
derfor oftest som et alternativ til tobakkssigarettene og ikke som et produkt for rgykslutt.

Den hurtige produktutviklingen for e-sigaretter fratar ogsa produsentene et motiv for a utfare
effekt-studier. | gjennomsnitt lanseres det ca. 10 nye produkter hver maned fra et utall
produsenter’®. Forskjellene mellom de ulike generasjonene er store. Gjennomfgringen av
eksperimentelle studier er tidkrevende. Den type e-sigaretter som undersgkes vil hgyst
sannsynlig ikke lengre vaere pa markedet nar resultatene foreligger.

Et tredje forhold er at de fleste produsentene er sma og uten evne til administrere kostbare og
langvarige uttestinger — som de altsa verken trenger for & fa markedsadgang eller vil kunne
nyttiggjere seg i markedsfaringen.

8.4.2 Observasjonelle prospektive studier

Det finnes imidlertid over 100 artikler (pr 1 nov 2017) basert pa studier med longitudinelle
data eller tverrsnittsundersgkelser. Mange av disse har mangler som gjare det vanskelig a

174 Glasser AM, Collins L, Pearson JL et al. Overview of Electronic Nicotine Delivery Systems: A Systematic
Review. Am J Prev Med. 2017 Feb;52(2):e33-e66
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0749379716305736?via%3Dihub

175 Hartmann-Boyce J, McRobbie H, Bullen C, Begh R, Stead LF, Hajek P. Can electronic cigarettes help people
stop smoking, and are they safe to use for this purpose? Cochrane Database of Systematic Reviews 2016, Issue
9. Art. No.: CD010216 http://www.cochrane.org/CD010216/TOBACCO can-electronic-cigarettes-help-people-
stop-smoking-and-are-they-safe-use-purpose

176 Zhu SH, Sun JY, Bonnevie E et al (2014). Four hundred and sixty brands of e-cigarettes and counting:
implications for product regulation. Tobacco Control, 23 (suppl 3), iii3-iii9. doi:
http://dx.doi.org/10.1136/tobaccocontrol-2014-051670
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konkludere noe sikkert om effektstyrke. En gruppe forskere som nylig har gjennomgatt denne
portefagljen konkluderte med at de med best kvalitet samstemte med resultatene fra de
eksperimentelle studiene!’”:

Twenty-four papers did not examine the outcomes of interest. Forty did not assess the specific
reason for e-cigarette use as an exposure of interest. Twenty papers did not employ
prospective study designs with appropriate comparison groups. The few observational studies
meeting some of the criteria (duration, type, use for cessation) triangulated with findings from
three randomized trials to suggest that e-cigarettes can help adult smokers quit or reduce
cigarette smoking. Only a small proportion of studies seeking to address the effect of e-
cigarettes on smoking cessation or reduction meet a set of proposed quality standards. Those
that do are consistent with randomized controlled trial evidence in suggesting that e-cigarettes
can help with smoking cessation or reduction

Deres konklusjon samstemte ogsa med resultatene i en tidligere systematisk gjennomgang
basert pa 63 studier!’®:

This is the most comprehensive systematic evidence review to examine the relationship
between e-cigarette use and smoking cessation among smokers. This review offers balanced
and rigorous qualitative and quantitative analyses of published evidence on the effectiveness
of e-cigarette use for smoking abstinence and reduction as well as important outcomes such as
withdrawal symptoms and craving to smoke. While inconclusive due to low quality, overall the
existing literature suggests e-cigarettes may be helpful for some smokers for quitting or
reducing smoking.

En fersk WHO-finansiert systematisk oversikt understreket manglende i portefaljen av
observasjonelle studer!’®:

There is very limited evidence regarding the impact of ENDS or ENNDS on tobacco smoking
cessation, reduction or adverse effects: data from RCTs are of low certainty and observational
studies of very low certainty. The limitations of the cohort studies led us to a rating of very
low-certainty evidence from which no credible inferences can be drawn. Lack of usefulness
with regard to address the question of e-cigarettes' efficacy on smoking reduction and
cessation was largely due to poor reporting.

8.4.3 Accidental quitters

I likhet med snus (se kap 7.4.1) vil e-sigaretter tiltrekke seg rayksluttere som av ulike grunner
ikke gnsker a gjare bruk av de anbefalte metodene. | den grad e-sigaretter ogsa tiltrekker seg
brukere uten implementeringsintensjoner for rgykslutt, sa har produktet — i likhet med snus —

177 villanti AC, Feirman SP, Niaura RS et al. How do we determine the impact of e-cigarettes on cigarette
smoking cessation or reduction? Review and recommendations for answering the research question with
scientific rigor. Addiction. 2017 Oct 3. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28975720

178 Malas M, van der Tempel J, Schwartz R et al. Electronic Cigarettes for Smoking Cessation: A Systematic
Review. Nicotine Tob Res. 2016 Oct;18(10):1926-1936. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27113014

179 E| Dib R, Suzumura EA, Akl A, et al (2017). Electronic nicotine delivery systems and/or electronic non-
nicotine delivery systems for tobacco smoking cessation or reduction: a systematic review and meta-analysis.
BMJ Open 2017;7:€012680 http://bmjopen.bmj.com/content/bmjopen/7/2/e012680.full.pdf
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potensial til & produsere «accidental quitters». Dette er raykere som eksperimenterer med et
alternativt nikotinprodukt av andre grunner enn a slutte a rayke, men som en fglge av denne
eksperimenteringen ender opp med a slutte a rayke likevel. Som ved snus, har vi ingen sikre
holdepunkter for hvor mange som slutter a rayke etter tilfeldig eksperimentering med e-
sigaretter.

Sitatet kan kanskje illustrere hvordan brukerne selv ser pa e-sigaretter og raykslutt:

- One of the biggest challenges for consumers is in getting regulators, and those who advise
them, to understand that for a great many people vaping is not a medicine, or simply a
smoking cessation intervention, it works precisely because it isn’t those things. It works
because they enjoy it. They love the personalization that’s made possible by the diversity of the
market in devices, and the thousands of flavours available. They enjoy the identity of being a
vaper and the sense of community that that entails. They love that vaping is similar to
smoking, but at the same time a million miles away from it "%

8.4.4 Etnografiske studier

Mange forskere mener etnografiske studier er bedre egnet enn eksperimentelle design til &
forklare hvordan e-sigaretter virker i rgykslutt. Forskere som har fulgt dampere i deres
naturlige omgivelser opplyser at de fleste bruker lang tid og forsgker mange varianter av
fordamperenheter, nikotinstyrke og smaktilsetinger fgr de finner fram til en kombinasjon som
kan erstatte tobakken. Nar raykerne i eksperimentelle studier blir forsynt med en standardisert
e-sigarett uten modifikasjonsmuligheter, vil effekten i raykeslutt kun gjelde denne type
produktkombinasjon (fordamperenhet, nikotinstyrke, batteri, coil, aroma etc). Et riktigere
resultat for effekten av e-sigaretter i rgykslutt vil oppnas dersom testpersonene selv far
anledning til & finne fram til sitt substitusjonsprodukt (naturalistisk design)

180 sara Jakes, New Nicotine Alliance, Keynote speech at the E-cig Summit 2017, London.
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181 182 183 184 185 186 187 188 Bryk av nyere typer e-sigaretter (tank-systemer) ser f.eks. ut til & ha
bedre effekt i raykslutt enn cig-a-likes®,190 191192

8.4.5 Naturalistiske tverrsnittstudier

Som nevnt (se kap 6.3.1 og kap 7.4.1) er randomiserte kontrollerte eksperimenter godt egnet
for & identifisere effektpotensialet fra et produkt i reykavvenning pa individniva, men
utilstrekkelig for & kunne utsi noe om effekt pa befolkningsniva. Undersgkelser med
naturalistiske design kan vere et verdifullt tillegg til randomiserte kontrollerte eksperimenter
— enten disse er prospektive (se kap 8.4.2) eller bygger pa observasjoner innhentet pa ett
tidspunkt. Styrken er at resultatet bygger pa observasjoner pa anvendelse av produkter for
reykslutt i real world. Svakheten er gruppene som anvender ulike metoder for raykslutt er
selv-selekterte, kan vere skjevt sammensatt med redusert mulighet til identifisere arsaken til
eventuelle resultatvariasjoner mellom gruppene. Under analysen kan man kontrollere for
konfundere — andre faktorer som pavirker resultatet — men denne er som regel begrenset. |
litteraturen som oppsummerer forskningen om e-sigaretter og regykeslutt, er det imidlertid to
naturalistiske landsrepresentative studier som blir trukket fram som spesielt gode.

181 Megan W. Moving beyond vaping as a cessation-only practice. Addiction 4. December 2017

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/add.14095/full

182 Fraser D., Weier M., Keane H., Gartner C. Vapers’ perspectives on electronic cigarette regulation in Australia.
Int J Drug Policy 2015; 26: 589-594.

183 Keane H., Weier M., Fraser D., Gartner C. Anytime, anywhere’: vaping as social practice. Crit Public Health
2017; 27: 465-476.

184 pokhrel P., Herzog T. A., Muranaka N., Regmi S., Fagan P. Contexts of cigarette and e-cigarette use among
dual users: a qualitative study. BMC Public Health 2015; 15: 859.

185 Russell C., Dickson T., McKeganey N. Advice from former-smoking e-cigarette users to current smokers on
how to use e-cigarettes as part of an attempt to quit smoking. Nicotine Tob Res 2017;
https://doi.org/10.1093/ntr/ntx176

186 Barbeau A. M., Burda J., Siegel M. Perceived efficacy of e-cigarettes versus nicotine replacement therapy
among successful e-cigarette users: a qualitative approach. Addict Sci Clin Pract 2013; 8: 5.

187 Smiley SL, DeAtley T, Rubin LF et al. Early Subjective Sensory Experiences with "cigalike" E-cigarettes Among
African American Menthol Smokers: A Qualitative Study. Nicotine Tob Res. 2017 May 26.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28549156

188 Carpenter MJ, Heckman BW, Wahlquist AE, et al. A Naturalistic, Randomized Pilot Trial of E-Cigarettes:
Uptake, Exposure, and Behavioral Effects. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2017 Dec;26 (12): 1795-1803.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=A+Naturalistic%2C+Randomized+Pilot+Trial+of+E-
Cigarettes%3A+Uptake%2C+Exposure%2C+and

189 Hitchman SC, Brose LS, Brown J, Robson D, McNeill A. Associations between e-cigarette type, frequency of
use, and quitting smoking: findings from a longitudinal online panel survey in Great Britain. Nicotine Tob
Res2015;358:1187-94.

1%0 Chen C, Zhuang Y-L, Zhu S-H. E-cigarette design preference and smoking cessation: a U.S. population study.
Am J Prev Med2016;358:356-63.

191 Malas M, van der Tempel J, Schwartz R, et al. Electronic Cigarettes for Smoking Cessation: A Systematic
Review. Nicotine Tob Res2016;358:1926-36.

192 Dawkins L, Kimber C, Puwanesarasa Y, Soar K. First- versus second-generation electronic cigarettes:
predictors of choice and effects on urge to smoke and withdrawal symptoms. Addiction. 2015 Apr;110(4):669-
77. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25407505
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| England undersgkte Brown et al (2014) 5863 raykere som hadde gjort et forsgk pa a sluttte i
lgpet av siste ar enten med e-sigaretter (n = 464), NRT (n = 1922) eller uten assistanse (n =
3477). Forskerne konkluderte slik*®3:

E-cigarette users were more likely to report abstinence than either those who used NRT
bought over-the-counter [odds ratio (OR) = 2.23, 95% confidence interval (Cl) = 1.70-2.93,
20.0 versus 10.1%] or no aid (OR = 1.38, 95% CI = 1.08-1.76, 20.0 versus 15.4%). The
adjusted odds of non-smoking in users of e-cigarettes were 1.63 (95% CI = 1.17-2.27) times
higher compared with users of NRT bought over-the-counter and 1.61 (95% CI = 1.19-2.18)
times higher compared with those using no aid. This difference persists after adjusting for a
range of smoker characteristics such as nicotine dependence.

| USA undersgkte Zhu et al (2017)*** om slutteraten for rgyking hadde blitt endret etter at e-
sigaretter kom pa markedet, og om utfallene for rgykeslutt med hjelp av e-sigaretter ga andre
resultater enn slutteforsgk med andre metoder. Artikkelen, som ble publisert i BMJ,
konkluderte slik:

This study, based on the largest representative sample of e-cigarette users to date, provides a
strong case that e-cigarette use was associated with an increase in smoking cessation at the
population level. We found that e-cigarette use was associated with an increased smoking
cessation rate at the level of subgroup analysis and at the overall population level. It is
remarkable, considering that this is the kind of data pattern that has been predicted but not
observed at the population level for cessation medication, such as nicotine replacement
therapy and varenicline. This is the first statistically significant increase observed in
population smoking cessation among US adults in nearly a quarter of a century. These
findings need to be weighed carefully in regulatory policy making and in the planning of
tobacco control interventions.

8.4.6 Konverteringsrate

Konverteringsraten er en indikasjon pa det potensial et nikotinprodukt har pa a omvende
roykere fra sigaretter til varig bruk av et alternativ. | tilfellet e-sigaretter vil
konverteringsraten uttrykke den prosentandel av rgykere som har blitt vedvarende dampere
regnet ut fra antallet raykere som noen gang har testet ut en e-sigarett. Data fra England viser
at antall raykere som har prgvd e-sigaretter er fire ganger hgyere enn antallet som bruker e-
sigaretter regelmessig*®. Ogsa data fra Norge indikerer at konverteringsraten for e-sigaretter
er ganske lav. | tabell 3 gar det fram at 42% av forhenveerende brukere av e-sigaretter fortsatt
rgyker tobakkssigaretter daglig (se kap 8.2). Framtidig forskning vil ha som formal &
standardisere, identifisere og sammenligne konverteringsraten mellom ulike
nikotinalternativer.

193 Brown J, Beard E, Kotz D, Michie S, West R. Real-world effectiveness of e-cigarettes when used to aid
smoking cessation: a cross-sectional population study. Addict. 2014,109:1531-1540

194 Zhu Shu-Hong, Zhuang Yue-Lin, Wong Shiushing, Cummins Sharon E, Tedeschi Gary J. E-cigarette use and
associated changes in population smoking cessation: evidence from US current population surveys BMJ 2017;
358 :j3262 http://www.bmj.com/content/358/bmj.j3262

195 ONS, Adult smoking habits in the UK: 2016, 15 June 2017, para 28.
https://www.ons.gov.uk/releases/adultsmokinghabitsingreatbritain2016
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9. Heat not burn

Mens de skandinaviske snustypene kommer fra tobakksprodusenter som ikke selv lager
sigaretter, blir de forbrenningsfrie sigarettene — Heat-not-Burn — utviklet av foretak som i all
hovedsak produserer sigaretter eller av produsenter som samarbeider med disse foretakene
(f.eks. PAX Labs). Philip Morris har allerede lansert iQOS*® p& nikotinmarkedet i flere land,
og vil i lgpet av kort tid lansere TEEPS’. British American Tobacco/Reynolds Tobacco er i
ferd med & utvikle sine sdkalte «next generation products»'® - glo, iFUSE, Vype, Core — og
har varslet at de gnsker a teste disse ut pa markedet i lgpet av kort tid. Japan Tobacco lager
Ploom TECH**® og PAX Labs som samarbeider med Japan Tobacco - har Pax2?%, Et foretak
som fra far produserer cig-a-like-typen av e-sigaretter, V2, har lansert V2 Pro-serien® av
HnB-produkter. Et annet — Vapor Tobacco Manufacturing - har lansert T3 pa markedet?®2,
Mekanismene for oppheting av tobakken varierer mellom produktene, og temperaturen kan
veere noe ulik.

Pr november 2017 er HnB-produktene testet ut pa nikotinmarkedet i bl.a Japan, Sgr-Korea,
Sveits, Italia, Canada og Russland. WHO? opplyser imidlertid at industrien planlegger a seke
om markedsadgang for forbrenningsfire sigaretter i bl.a. Australia, @sterrike, Belgia,
Colombia, Tsjekkia, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Hellas, Irland, Israel,
Kazakhstan, Litauen, Luxembourg, Monaco, Nederland, New Zealand, Norge, Polen,
Portugal, Romania, Serbia, Sgr-Afrika, Spania, Sverige, Ukraina, Storbritannia og USA. |
falge en industri-analytiker vil markedsandel for HnB kunne forventes a legge beslag pa 30 %
av det amerikanske nikotinmarkedet i 20252%*. Philip Morris har sgkt FDA om & markedsfare
iQOS i USA som et ‘Modified Risk Tobacco Product’ (seknaden kan leses her?%).

9.1 Historie

Tobakksindustriens gjorde allerede pa slutten av 1980-tallet forsgk pa & utvikle produkter der
tobakken kun skulle varmes opp uten & gjennomga den forbrenningsfase hvor de fleste og
farligste giftstoffene oppstod. Et slikt produkt — Premier fra RJ Reynolds - hadde evne til &
deponere nikotin, men kun ved meget intensiv bruk. Dette ga produktet lav brukervennlighet,
og i tillegg rapporterte raykerne at Premier hadde en ubehagelig smak?®,2%. Premier ble raskt

196 https://www.pmi.com/smoke-free-products/igos-our-tobacco-heating-system

197 https://www.pmi.com/smoke-free-products/teeps-carbon-heated-tobacco-product
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200 https://www.paxvapor.com/pax-2/

201 https://www.buyv2cigs.co.uk/v2-pro-vaporizers/

https://www.3torganic.com/home

203 http://www.who.int/tobacco/publications/prod regulation/heat-not-burn-products-information-sheet/en/
204 Caputi TL. Industry watch: heat-not-burn tobacco products are about to reach their boiling point. Tob
Control 2016; 26:609-10.

205 https://www.fda.gov/TobaccoProducts/Labeling/MarketingandAdvertising/ucm546281.htm#6

206 Sytherland G Russell MA Stapleton JA Feyerabend C . Glycerol particle cigarettes: a less harmful option for
chronic smokers. Thorax . 1993;48(4):385—-387.

207 Stapleton JA Russell MA Sutherland G Feyerabend C . Nicotine availability from Eclipse tobacco-heating
cigarette. Psychopharmacology (Berl) . 1998;139(3):288-290.
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fjernet fra markedet, men ble gjeninnfart senere som et redesignet produkt under navnet
Eclipse. Eclipse avleverte starre nikotindoser, men produserte ogsa mer karbonmonoksid?°.
Heller ikke Eclipse fikk noen appell hos rgykerne, men ble vaerende pa markedet helt til 2014.
Under tiden hadde Eclipse skiftet navn til Revo og blitt gjenstand for enda en relansering,
men i 2015 besluttet Reynolds & stoppe produksjonen?®.

Philip Morris International (PMI) lanserte Accord i 1998 og Heatbar i 2007, uten at noen av
disse forbrenningsfrie sigarettene fikk noen god mottakelse.

Dagens forbrenningsfrie sigaretter bestar av finsnittet tobakk pakket inn i papirhylse med
filter (ligner pa en mini-sigarett) — gjerne kalt Heets eller HeatSticks — som innsettes i en
oppladbar batteridrevet enhet som ved innsug varmer opp tobakken til ca 350 grader. Dette
produserer en inhalerbar aerosol. Til forskjell fra e-sigaretter, inneholder HnB-produktene
tobakk og smaker mer som ordineere sigaretter.

Det foregar en del kjemisk, toksikologisk og klinisk forskning pa nivaene av skadelige
forbindelser i de forbrenningsfrie sigarettene. Det meste av denne forskningen gjgres av
tobakksindustrien selv, som - i motsetning til mange av produsentene av e-sigaretter - har
avanserte laboratorier og rikelig med ressurser til forskningsformal. Resultatene fra noen
ikke-industri-finansierte studier indikerer at HnB kan tilfare samme konsentrasjoner av
nikotin som ved rgyking av konvensjonelle sigaretter, samtidig som konsentrasjonen av

nitrosaminer (TSNA), formaldehyd, karbonmonoksid og en rekke andre giftstoffer er langt
Iavere21°,2“,212,213,.

208 Slade J Connolly GN Lymperis D . Eclipse: does it live up to its health claims? Tob Control . 2002;11(suppl!
2):ii64—ii70
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on new products. Richard Craver/Winston-Salem Journal
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https://academic.oup.com/ntr/advance-article/doi/10.1093/ntr/ntx138/3868870
https://cdn.doctorsonly.co.il/2017/06/jamainternal_Auer_2017_ld_170021.pdf
https://cot.food.gov.uk/sites/default/files/heat_not_burn_tobacco_summary.pdf
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Figur 8. Emballasje og produkt. iQOS fra Philip Morris.

Utsalgsstedene for iQOS ligner mye pa Apple-butikker eller andre forretninger som selger
high-tec forbrukerutstyr (figur 9). Innpakningen har samme karakter som en smart-phone
(figure 8).

9.2 Brukerkonfigurasjon

Det foreligger forelgpig for fa studier til & gi en utsagnskraftig omtale. Fra Japan meldes det
om stor interesse for iQOS. Observasjoner av sgk pa Google etter HnB-produkter i Japan har
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gkt dramatisk®!*. iQOS ble introdusert i Japan i slutten av 2014 og hgsten 2017 opplyste
Philip Morris at produktet hadde tatt 12.7% av det nasjonale markedet for tobakksprodukter.
E-sigaretter og snus er forbudt i Japan.

Forelgpige analyser tyder pa at konverteringsraten (se kap 8.5.6) for iQOS ser ut til 4 ligge
betydelig hayere en konverteringsraten for e-sigaretter?’®. Dette kan vare en indikasjon pa at
HnB-produktene, med sin tobakkssmak og —lukt, ligger tettere opp til raykernes preferanser
enn e-sigarettene. Det kan imidlertid ogsa veere en indikasjon pa at damperne — i viimmelen
av produktkombinasjoner - bruker lengre tid pa a finne fram til et erstatningsprodukt.

9.3 Raykslutt

Det foreligger forelgpig for fa studier til & gi en utsagnskraftig omtale

10. Tobakksfri snus
10. Historie

| Sverige ble Zyn - en type tobakksfri men nikotinholdig snus — lansert i for salg i et utvalg
butikker fra desember 2016. Fra 2014 har produktet blitt testet ut i enkelte delstater i USA.
Swedish Match har varslet at de ogsa gnsker a selge Zyn i Norge.

I likhet med e-sigaretter inneholder ikke Zyn noe plantemateriale fra tobakk. Produktet bestar
av et hvit, tart pulver pakket inn i sma puter pa samme mate som tobakksholdig porsjonssnus.
Produsenten?'® opplyser at pulveret inneholder nikotinsalter utvasket fra tobakksblader, tilsatt
aroma (sitron/mint), syreregulerende stoffer, sgtningsmiddel, stabiliseringsmidler og et
fylistoff (E 965, E 460, E 414).

Mens Zyn kommer fra snusindustrien, ble et nesten identisk produkt — Zonnic fra
legemiddelindustrien — lansert i 2008 og sluppet pa det Norske markedet noen ar seinere.
Zonnic er et svensk varemerke som ble grunnlagt i ar 2000 av forskeren og
reykavvenningseksperten Karl Olov Fagerstrom. I tillegg til snus-varianten av Zonnic, finnes
produktet ogsa som sugetabletter og munnspray. Zonnic selges respefritt og fas kjept bade fra
apotekene og i kiosk- og dagligvarehandelen?!’. Med status som legemiddel — med omtale i
Felleskatalogen?® - kan produsenten reklamere for produktet.

214 Theodore L. Caputi, Eric Leas, Mark Dredze, Joanna E. Cohen, John W. Ayers. They’re heating up: Internet
search query trends reveal significant public interest in heat-not-burn tobacco products. PLOS ONE, 2017; 12
(10): e0185735

215jQOS in Pictures A Visual Overview of the Global Opportunity Through 2025. Bonnie Herzog, Senior Analyst.
Wells Fargo. June 5 2017

218 https://www.swedishmatch.com/sv/Media/Pressmeddelanden-och-nyheter/Nyheter/swedish-match-
lanserar-en-helt-ny-produkt-zyn/

217 http://www.zonnic.no/

218 https://www.felleskatalogen.no/medisin/pasienter/pil-zonnic-niconovum-591986
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Innen det Ken Warner har kalt «the tobacco control community (se kapittel 2.4), virket
lanseringen av Zonnic forstyrrende pa de etablerte oppfatningene om hvilke aktarer som
kunne anses som akseptable og allierte i arbeidet mot tobakk?!®,22%, Foretaket som produserer
legemiddelet — Niconovum AB — eies nemlig av Reynolds Tobacco Inc??. Et tredje produkt
innen kategorien nikotinholdig tobakksfri snus som er aktuelt pa det norske markedet, er
Fresh-free der produsentene verken tilhgrer legemiddel- eller snusindustrien. | Tyskland har
nylig et tilvarende nikotinprodukt kal ‘On’ nylig fatt markedsadgang.

Nicipads-produktene — Zyn, Zonnic, Fresh-free, On m.fl — illustrerer hvor utfordrende det
etter hvert har blitt a inndele nikotinmarkedet etter produktenes bruksformal (terapi vs
rekreasjon) og produsenter (legemiddelindustri, snusindustri, annen industri). Sveert like
produkter risikerer a bli regulert etter forskjellige bestemmelser (legemiddelloven vs
tobakksloven).

10.2 Brukerkonfigurasjon

Det er ikke identifisert vitenskapelige artikler som gir informasjon om brukerkonfigurasjon.

10. 3 Raykslutt

Det finnes noen eksperimentelle studier om Zonnic i raykeavvenning. Disse viser at produktet
skérer hayere pa ‘likeability’ enn nikotintyggegummi, er mer effektiv mot ‘craving, og kan gi
like gode eller bedre resultat enn nikotinholdige legemidler??? 223 224,

219 Kostygina G, England L, Ling P. New Product Marketing Blurs the Line Between Nicotine Replacement
Therapy and Smokeless Tobacco Products. Am J Public Health. 2016 Jul;106(7):1219-22.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27077338

220 Gong M, Dunbar MS, Setodji C, Shadel WG. Zonnic®: a new player in an old field. Subst Abuse Treat Prev
Policy. 2017 Sep 6;12(1):40. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28877727

221 Tommy J. Payne. Smoking Harm Reduction. Am J Public Health. 2016 December; 106(12): e2.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5105003/

222 McRobbie H, Thornley S, Bullen C et al. A randomized trial of the effects of two novel nicotine replacement
therapies on tobacco withdrawal symptoms and user satisfaction. Addiction. 2010 Jul;105(7):1290-8.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20491724

223 Caldwell B1, Burgess C, Crane J. Randomized crossover trial of the acceptability of snus, nicotine gum, and
Zonnic therapy for smoking reduction in heavy smokers. Nicotine Tob Res. 2010 Feb;12(2):179-83.
https://www.ncbi.nIlm.nih.gov/pubmed/20064899

224 Thornley S, McRobbie H, Lin RB et al. A single-blind, randomized, crossover trial of the effects of a nicotine
pouch on the relief of tobacco withdrawal symptoms and user satisfaction. Nicotine Tob Res. 2009
Jun;11(6):715-21. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19454549
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Del I11. Hvordan vil ulike politiske veivalg kunne pavirke
navaerende og fremtidige generasjoners avhengighet av tobakks-
og nikotinprodukter?

| del I belyste vi ulike perspektiver pa skadereduksjon slik prinsippet reflekteres i den
internasjonale diskursen pa tobakksomradet. Vi forsgkte a vise hvilke implikasjoner adopsjon
av skadereduksjonsprinsippet eventuelt vil kunne fa for tobakksstrategiens malsetning og
hvordan en slik politikk vil kunne apne for forskjellsbehandling av produkter etter skadegrad.

Et potensielt dilemma kan oppsta dersom markedsadgang, konkurransefortrinn og
informasjon om redusert skadegrad skulle skape et fristelsestrykk hos grupper i befolkningen
som under fraveer av en slik skadereduksjonspolitikk ikke ville blitt fristet til bruk. Eksempler
pa slike grupper er ungdom der rgyking ikke framstar som noe reelt handlingsalternativ, eller
forhenveerende raykere som med letthet kunne ha sluttet med all nikotin men som isteden
forlenger sin bruksperiode med ett eller flere av de nye nikotinproduktene. Omfattende
forskning viser at tobakksreklame, prisendringer, rgykingens synlighet og informasjon
pavirker tilsig og avgang i reykepopulasjonen. Vi ma anta at disse resultatene som gjelder
pavirkningsfaktorer for rgyking ogsa har overfgringsverdi nar det gjelder bruk av andre
nikotinprodukter for rekreasjonsformal.

WHO (2014) har omtalt dilemmaet pa denne maten:

Although ENDS present a range of potential benefits to smokers, there is an extensive and
often heated debate about whether ENDS will prove to have a positive or negative impact on
population health and particularly tobacco control. Areas of legitimate concern include
avoiding nicotine initiation among non-smokers and particularly youth while maximizing
potential benefits for smokers. Such concerns are referred to as the gateway and
renormalization effects.

The gateway effect refers to two potential circumstances: (i) the possibility that children (and
generally non-smokers) will initiate nicotine use with ENDS at a rate greater than expected if
ENDS did not exist; and (ii) the possibility that once addicted to nicotine through ENDS
children will switch to cigarette smoking

The renormalization effect refers to the possibility that everything that makes ENDS attractive
to smokers may enhance the attractiveness of smoking itself and perpetuate the smoking
epidemic. ENDS mimic the personal experience and public performance of smoking and their
market growth requires marketing that is challenging commercial communication barriers

erected to prevent the promotion of tobacco products®®.

11. Vekting av fordeler mot ulemper

En skadereduksjonspolitikk som tilrettelegger for valg av mindre farlige nikotinprodukter for
etablerte og potensielle rgykere (heretter kalt hgy-risiko gruppen), kan altsa samtidig svekke

225 Electronic nicotine delivery systems. Report by WHO. FCTC/COP/6/10 Rev.1 1 September 2014
http://apps.who.int/gb/fctc/PDF/cop6/FCTC COP6 10Revl-en.pdf (side 6-7)
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barrierene mot bruk i en gruppe som under fraveer av en skadereduksjonspolitikk ville forblitt
nikotinfrie (heretter kalt lav-risiko gruppen). Det betyr at beslutningstakerne ma veie de
antatte fordelene i hgy-risiko gruppen opp mot de antatte ulempene i lav-risiko gruppen. Vil
uttellingen i malgruppen for skadereduksjonspolitikken (hay-risiko-gruppen) utlignes av
uintenderte negative konsekvenser hos de som ikke er i malgruppen (lav-risiko-gruppen)?

| denne veiingen inngar to komponenter; antall personer som lar seg bevege av
skadereduksjonspolitikken (den sakalte gruppetransisjonen) og helseutfall for det antall
personer som lar seg bevege i den ene eller andre retning.

Mer presist betyr det at beslutningstakerne ma ha noenlunde klare oppfatninger om hvor
mange i hgy-risiko gruppen som skadereduksjonspolitikken beveger i helsegunstig retning, og
hvor mange i lav-risiko gruppen som lar seg bevege i helsenegativ retning. | tillegg ma
beslutningstakerne ogsa ha oppfatninger om hvor stor helsegevinst som oppnas for rgykere og
potensielle raykere som velger et skadereduserende produkt framfor sigaretter. Tilsvarende
ma de vite starrelsen pa den helseforringelse som vil ramme personer fra lav-risiko gruppen
som istedenfor & vere nikotinfrie fristes til & bruke et nikotinholdig skadereduksjonsprodukt.

Ved & sette inn anslag for de ulike gruppetransisjonene og anslag for helseutfallet for de som
skifter brukerstatus, lar det seg gjgre & modellere hva nettoeffekten fra en
skadereduksjonspolitikk vil bli pa folkehelseniva.

De nye nikotinproduktenes utbredelse og brukerkonfigurasjon vil i stor grad veere et resultat
av hvilke regler som legges pa produktinnhold, produktpresentasjon, beskatning og
bruksarena. | appendix 1 har vi presentert et regnestykke der utfallene fra en liberal regulering
overfor e-sigaretter kan sammenlignes med utfallene fra en restriktiv regulering nar det
gjelder sykdomsbyrde og velferdsgevinst (se appendix 1).

Det er allerede gjort flere forsgk pa a konstruere modeller for utregning av folkehelseeffekt
ved tilgjengelighet til e-sigaretter??®,227 228 Den nyeste av disse konkluderte slik?%®:

Compared with the Status Quo, replacement of cigarette by e-cigarette use over a 10-year
period yields 6.6 million fewer premature deaths with 86.7 million fewer life years lost in the
Optimistic Scenario. Under the Pessimistic Scenario, 1.6 million premature deaths are averted
with 20.8 million fewer life years lost. The largest gains are among younger cohorts, with a
0.5 gain in average life expectancy projected for the age 15 years cohort in 2016.

226 | eyy DT, Borland R, Villanti AC, et al. The Application of a Decision-Theoretic Model to Estimate the Public
Health Impact of Vaporized Nicotine Product Initiation in the United States. Nicotine Tob Res 2017;19:149-59
227 L evy DT, Cummings KM, Villanti AC, et al. A framework for evaluating the public health impact of e-
cigarettes and other vaporized nicotine products. Addiction 2017;112:8-17

228 Cobb CO, Villanti AC, Graham AL et al . Markov modeling to estimate the population impact of emerging
tobacco products: A proof-of-concept study. Tob Reg Sci . 2015;1(2):129-141.

229 David T Levy, Ron Borland, Eric N Lindblom, Maciej L Goniewicz, et al. Potential deaths averted in USA by
replacing cigarettes with e-cigarettes. Tobacco Control 2017.
http://tobaccocontrol.bmj.com/content/early/2017/08/30/tobaccocontrol-2017-053759.long
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| tabell 6 har vi satt opp bruksforhold for et skadereduksjonsprodukt som vil gi et resultat der
helsegevinsten blant rgykere som slutter med rayking (hgy-risiko-gruppen) vil bli utlignet av
helseforringelse blant nikotinfrie som begynner med et nikotinprodukt (lav-risiko-gruppen). |
forskningslitteraturen gar dette under betegnelsen «risk — use equilibrium»?%, Vi stiller altsa
sparsmalet — gitt ulike nivaer for skadegrad for et skadereduksjonsprodukt i forhold til
sigaretter, hvor mange nikotinfrie ma begynne a bruke dette produktet for a utligne
helsegevinsten for hver rgyker eller potensielle rayker som velger skadereduksjonsproduktet
istedenfor sigarettene (hgy-risiko-gruppen)?

Tabell 6. Bruksforhold mellom hgy-risiko- og lav-risiko-gruppe som vil resultere i at et
skadereduksjonsprodukt har like store negative som positive konsekvenser gitt ulike nivaer for
skadegrad i forhold til sigaretter.

A. Skadegrad i forhold | B. Antall rgykere som C. Antal nikotinfrie Netto resultat pa
til sigaretter begynner med produkt som begynner med aggregert niva
(prosent) produkt (folkehelseeffekten)
1 1 100 0
2 1 50 0
5 1 20 0
10 1 10 0
15 1 6,7 0
20 1 5 0
25 1 4 0

11.1 Hvordan regnes skadegrad ut?

Starrelsen pa risikoreduksjonen ved overgang fra sigaretter til et skadereduserende
nikotinprodukt vil selvsagt variere for ulike sykdommer. 1 tilfellet snus vil det eksempelvis
kunne variere fra 100% reduksjon for luftveissykdommer (som er skyld i nesten halvparten av
alle tobakksrelaterte dgdsfall i Norge), til langt mindre risikoreduksjon for andre sykdommer
som for eksempel diabetes (som er arsak til ganske fa tobakksdgdsfall). Enda mindre
risikoforskjell mellom sigarettrgyking og annen nikotinbruk vil det kunne veere ved for
eksempel svangerskapskomplikasjoner.

For snus foreligger det etter hvert flere omfattende epidemiologiske studier som vil kunne
hjelpe beslutningstakere a bestemme faregrad i forhold til sigaretter pa de enkelte
sykdommene. Verre er det for nye nikotinprodukter som e-sigaretter, Heat-not-Burn og
tobakksfri snus. | fraveer av observasjoner av eventuelle skader pa mennesker etter lang tids
bruk, gjgres anslagene pa basis av toksikologiske studier, dyreforsgk og akutte fysiologiske
reaksjoner hos mennesker. Det britiske folkehelseinstituttet, Public Health England, har
anslatt at e-sigaretter har 5% av skadegraden til tobakkssigaretter. Tallet framkommer altsa
som et “globalt' resultat av risikoforskjeller mellom damping og reyking som antas a eksistere
for en rekke enkeltsykdommer, i kombinasjon med den vekt hver av disse sykdommene har

230 Kozlowski L, Strasser AA. et al. Applying the risk/use equilibrium: use medicinal nicotine now
for harm reduction. Tobacco Control 2001;10:201-203
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1747574/pdf/v010p00201.pdf
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for det totale skadepanorama fra tobakksbruk. Anslaget er omstridt. Noen har ment at det er
for lavt?31, 232 andre har ment det sannsynligvis er langt lavere?33, mens atter andre mener det
har lite for seg 8 komme med slike tallangivelser all den tid vi mangler eksakt kunnskap om
langtidsvirkninger.

En mer fundamental innvending mot angivelser av skadegrad er at reaykskader brukes som
sammenligningsgrunnlag. I norske offentlige dokumenter argumenteres det mot denne praksis
og det forslas at skadegrad ved bruk av et skadereduserende nikotinprodukt utelukkende bar
kontrasteres mot ikke-bruk. Denne innvendingen har noe for seg i den grad det aktuelle
skadereduksjonsproduktet ikke primaert er et substitusjonsprodukt for sigaretter, men opptrer
pa markedet som et uavhengig gode (altsa et produkt som ikke pavirker konsumet av
sigaretter).

11.2 Balansepunktet - et regneeksempel

Kort oppsummert er det altsa brukerkonfigurasjon og relativ skadegrad som vil bestemme
hvilken effekt et skadereduksjonsprodukt vil ha pa folkehelsen. Vi kan illustrere
resonnementet i et ganske enkelt regneeksempel. Sett at 5 ungdommer begynner a bruke e-
sigaretter i lgpet av en maned. Felles for disse 5 er at de har valgt e-sigaretter framfor
tobakkssigaretter, enten fordi de de har brukt e-sigaretter i et vellykket forsgk pa a slutte &
reyke og deretter fortsatt med e-sigaretter eller fordi de ved oppstartstidpunktet for sitt
nikotinbrukt valgte e-sigaretter framfor tobakkssigaretter (av en eller annen grunn). | et
hypotetisk fraver av e-sigaretter ville altsa disse 5 personene rgykt tobakkssigaretter (hgy-
risiko-gruppen). Gitt en skadegrad pa 5% av sigarettene, vil disse 5 personene som varige
dampere faglgelig kunne hgste en stor helsegevinst sammenlignet med hva de kunne ha risikert
som varige tobakksrgykere.

| samme maned begynner det imidlertid ogsa en del ungdommer med e-sigaretter som i et
hypotetisk fraveer fra e-sigaretter ville ha forblitt nikotinfrie (lav-risiko-gruppen). Som
langtidsdampere vil disse ungdommene risikere helseskader de ikke ville ha fatt som varige
nikotinabstinente, men altsa kun 5% av den skadegrad som vil vederfare gruppen rgykere.

| en folkehelsetilnarming vil vi sa veare interessert i a vite hvor mange nikotinfrie ungdommer
som ma begynne a dampe for a utligne de helsegevinstene som kan hgstes for de fem som
klarte & slutte & rayke med hjelp av det nye nikotinproduktet. Svaret er 100 ungdommer.
Forholdet 5/100 vil gi balanse mellom fordeler og ulemper. Sagt pa en annen mate; for &
oppveie helsegevinsten fra hver ungdom som foretrekker e-sigaretter framfor

21 McKee M, Capewell S. Evidence about electronic cigarettes: a foundation built on rock or sand? BMJ
2015;351:h4863 http://www.bmj.com/content/351/bmj.h4863

232 E_cigarettes: Public Health England's evidence-based confusion. The Lancet, Volume 386, Issue 9996 , 829
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11IS0140-6736(15)00042-2/fulltext?rss=yes

233 philips CV. Saying e-cigarettes are “95% less harmful” is a very bad idea.
https://antithrlies.com/2016/05/25/saying-e-cigarettes-are-95-less-harmful-is-a-very-bad-idea-part-143-of-
10000/
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tobakkssigaretter ma 20 ungdommer — som ellers ville vart nikotinfrie — begynne med e-
sigaretter (5 x 20 = 100) (se tabell 6).

Et relevant spgrsmal som beslutningstakerne ma stille seg er dermed hvor mange
nikotinbrukere som kan aksepteres fra lav-risiko-gruppen for hver person som pga av
skadereduksjonspolitikken velger et skadereduserende produkt framfor sigaretter.

I sin rapport fra 2016 drgfter Royal College of Physicians denne balansepunkt-logikken:

A risk-averse, precautionary approach to e-cigarette regulation can be proposed as a means
of minimising the risk of avoidable harm, eg exposure to toxins in e-cigarette vapour,
renormalisation, gateway progression to smoking, or other real or potential risks.

However, if this approach also makes e-cigarettes less easily accessible, less palatable or
acceptable, more expensive, less consumer friendly or pharmacologically less effective, or
inhibits innovation and development of new and improved products, then it causes harm by
perpetuating smoking. Getting this balance right is difficult. (side 187).

12. Beslutninger under usikkerhet

| del 11 har vi omtalt de fire produktgruppene som i dag anses som skadereduserende i forhold
til sigaretter, hvem som er deres typiske brukere og hvilken rolle de har i avvenning fra
sigarettrgyking. Dette var nikotinlegemidler, snus, e-sigaretter og Heat-not-Burn-produkter.
Men nye nikotinprodukter er under utvikling.

Stilt overfor en heterogen portefalje av nye nikotinprodukter vil det vaere en utfordring for
myndighetene & avgjare hvilke som eventuelt skal innga - og hvilke som skal ekskluderes - fra
arsenalet av produkter som anses akseptable for skadereduksjonsformal. Her vil
beslutningstakerne kunne stille seg en lang rekke spgrsmal der ikke alle vil kunne la seg
besvare empirisk. Det er fordi det eksisterende observasjonsgrunnlaget vil vare utilstrekkelig
eller fordi sparsmalene ogsa inviterer til vurderinger der emosjoner, verdier, etikk og ideologi
vil spille inn.

12.1 Spersmal som kan besvares empirisk

Noen sparsmal, f.eks. de som i hovedsak handler om skade, skadeforskjeller og
brukergrupper, vil kunne la seg besvare empirisk under forutsetning av tilstrekkelig
observasjonsgrunnlag:

a) Hvilken helserisiko er det ved langvarig bruk av produktet sammenlignet med det & avsta
fra bruk (absolutt risiko)?

b) Er produktet & betrakte som et substitusjonsprodukt i forhold til sigaretter eller er det et
uavhengig gode?

¢) Hvis det er et substitusjonsprodukt — hva er skadeforskjellen til sigaretter?

d) Vil bruk av produktet fare til hel eller delvis substitusjon for sigaretter?
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e) Ved delvis substitusjon — vil dobbeltbruk redusere bruksintensiteten av det farligste produkt
(sigarettene) pa en slik mate at risiko for tobakksrelatert sykdom ogsa reduseres?

f) Vil bruk av det skadereduserende produktet utsette eller paskynde raykeslutt?

g) Har produktet appell i de grupper som vil ha antatt stgrst helsegevinst - etablerte og
potensielle raykere (hgy-risiko-gruppene)?

h) Har produktet ogsa appell blant unge ikke-rgykere som ellers ikke ville ha begynt med noe
nikotinprodukt (lav-risiko-gruppen)?

i) Hvis produktet har appell bade i hgy- og lav-risikogruppene — hva er ratio for bruk mellom
disse gruppene?

j) Er bruk i lav-risiko-gruppen a betrakte som eksperimentell (forbigaende) eller vedvarende?

12.2 Spgrsmal som vanskelig lar seg besvare empirisk

Det kan imidlertid ogsa reises spgrsmal som er vanskeligere a adressere empirisk, selv med
avanserte forskningsdesign. Det kan vare fordi forskerne stgter pa operasjonaliserings-
problemer (f.eks. hvordan skal man male renormalisering®*), eller fordi arsaksforklaringer pa
noen omrader (f.eks. ved prgving av gateway-hypotesen) ikke kan tilbys fordi det
studiedesign som da kreves anses som uetisk (randomisert-kontrollert eksperiment).

k) Kan bruk i lav-risiko gruppen veere direkte eller medvirkende arsak til pafglgende
eksperimentering og/eller langvarig bruk av tobakkssigaretter (heretter kalt gateway-
hypotesen)?

1) Vil synlighet av produktet (eks vareutstillinger, reklame) og synlighet av produktets
anvendelse (f.eks damping av e-sigaretter) renormalisere sigaretter og tobakksrgyking
(heretter kalt renormaliserings-hypotesen)?

m) Eller vil slik synlighet bidra til & normalisere substitusjonsprodukter til sigarettrgyking
(f.eks. e-sigaretter) pa en mate som forsterker denormaliseringen av sigarettene og
rgykingen?

12.3 Spgrsmal med emosjonelt betingede svar

| debatten om hvilke skadereduksjonsprodukter som eventuelt kan veere akseptable er det ogsa
blitt lagt vekt pa mer emosjonelt betingede faktorer. Forskjellige omdgmmevurderinger av de
ulike grener av nikotinindustrien og konnotasjoner knyttet til tobakk og tobakksderivater kan
veere arsak til at spgrsmal av denne type spiller inn:

n) Fra hvilken industri kommer produktet (tobakksindustri eller andre)?

234 Sxebg G, Scheffels J. Assessing notions of denormalization and renormalization of smoking in light of e-
cigarette regulation. International Journal of Drug Policy.
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0955395917302402
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0) Inneholder produktet tobakk (som i heat-not burn) eller kun nikotin (som i e-sigaretter)?

p) Er nikotinet i de tobakksfrie produktene (f.eks Zyn og Zonnic) utvunnet fra tobakksplanten
eller syntetisk framstilt (som i noen typer e-sigaretter)?

12.4 Spgrsmal om tilleggsverdi

Dessuten vil vi veere interessert i om de nye nikotinproduktene som vurderes for bruk i en
skadereduksjonspolitikk har egenskaper eller funksjoner som gir tilleggevinster utover de som
eventuelt kan innkasseres fra skadereduserende produkter som allerede er pa nikotinmarkedet
(jf del 11).

q) Hvilke grensenytte-egenskaper for skadereduksjon har nye nikotinprodukter vurdert opp
mot de eksisterende?

12.5 Spersmal knyttet til diffusjonsfase

Som kjent har det veert en gradvis reduksjon i andel raykere over relativt mange ar — fra 1970-
tallet for menn og fra 1990-tallet for kvinner. Denne reduksjonen har blitt oppnadd uten noen
intendert skadereduksjonspolitikk fra myndighetene (til tross for at snus ma kunne sies a ha
fungert som et skadereduksjonsprodukt for mange rgykere under denne tiden).

r) Er det strengt tatt ngdvendig & gi markedsadgang og konkurransefortrinn for nye
nikotinprodukter all den tid reduksjonen i rgykingen etter alt & demme vil komme til &
fortsette?

| en situasjon hvor rgyking er redusert til et minimum, reduseres den skadereduserende
funksjonen et alternativt nikotinprodukt har i form av rgykeslutt. Nar prevalensen av rgykere
er lav, vil den skadereduserende funksjonen i stgrre grad matte hentes ut fra initieringsfasen —
altsa ved a fungere som et alternativprodukt for ungdom som kan vare sarbare for oppstart
med sigaretter. | sin artikkel i Addiction fra 1991 hevdet Michael Russell at rgykslutt-effekten
fra alternative nikotinprodukter ville veere starst under sigarettepidemiens midtre
diffusjonsfase da prevalensen av rgykere nar sitt toppunkt. Russell poengterte at det ville bli
som alternativ til sigaretter for nye nikotinbrukere at alternativproduktene kunne forventes a
ha starst innflytelse i en framtidig utfasing av rgykingen.

s) Hvor mye reduseres potensialet for skadereduksjon fra et alternativt nikotinprodukt, nar
antallet pa de personer som skal forsgke a slutte a rayke gar ned?

Nar prevalensen av rgykere gar ned i samfunnet, vil altsa reservoaret av potensielle brukere av
et substitusjonsprodukt for sigaretter skrumpe inn. Dette vil ogsa medfare at antallet mellom
reykere og ikke-raykere blant brukere av nikotinsubstitutter forrykkes. Slike endringer i
brukerkonfigurasjonen er allerede vist for snus. Blant mannlige snusbrukere er andelen ikke-
roykere gkt fra 16% i perioden 2003-2005 til 35% i perioden 2011-2015 (Lund, Vedgy, Bauld
2017).
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t) Hvor stor andel ikke-rgykere kan vi akseptere blant brukerne av et alternativt
skadereduserende nikotinprodukt?

12.6 Far-var-prinsippet

| dag vil ikke forskningen kunne forsyne myndighetene med sikre og konsistente svar pa alle
sparsmalene ovenfor. Denne usikkerheten kan brukes, og blir brukt, som argument for a
utsette beslutningen om at myndighetene skal inkludere skadereduksjon som et supplement i
det sykdomsforebyggende arbeidet pa tobakksomradet?®. Nedenfor er et illustrerende
eksempel hentet fra et intervju som Dagens Medisin gjorde med en representant for
foreningen Lunger i Praksis, lege Anders @strem:

— Det store problemet med e-sigaretter er at vi fortsatt vet for lite. Det tok jo 40-50 ar far vi
fikk dokumentasjon pa helsefaren ved vanlige sigaretter. Ut fra et folkehelse-prinsipp skal vi

ikke anbefale noe far vi med sikkerhet vet at det ikke gjgr noen skade. Og nar vi ikke vet, skal

vi vaere varsomme med & anbefale, sier @strem til Dagens Medisin®*®.

| pavente av flere, sikrere og mer konsistente svar kan det veere legitimt for beslutningstakerne
a pakalle fare-var-prinsippet som et normativt ledemotiv. Nar politikere ma vurdere
konsekvenser av egne handlingsvalg tatt pa samfunnets vegne er det pa sin plass med
forsiktighet. Men er det sikkert at det mest helseoptimale vil vere a utestenge alternative
nikotinprodukter i pavente av at epidemiologiske langtidsstudier eventuelt kan dokumentere
med sikkerhet at e-sigaretter, snus eller HnB-produkter medfarer mindre helserisiko enn
sigarettrgyking?

Beslutningsteoretikere understreker at den ngdvendige forsiktighet ikke ma forankres i
moralisme, emosjoner, politisk retning eller samfunnsstemninger, men at fgre-var-prinsippet
eventuelt kan appliseres etter & ha veid antatte fordeler mot antatte ulemper 237, 238 239 240 241
Fare-var-prinsippet kan misbrukes og bli et vikarierende motiv for motstand mot
skadereduksjon som i bunn og grunn er mer ideologisk fundert#2.

235 Bush AM, Holsinger JW Jr, Prybil LD. Employing the Precautionary Principle to Evaluate the Use of E-
Cigarettes. Front Public Health. 2016 Feb 4;4:5 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4740382/
236 Nilsen L. Forskere mener bruk av e-sigaretter ikke er risikofritt. Dagens Medisin. 9. september 2017

237 Aven T. On Different Types of Uncertainties in the Context of the Precautionary Principle. Risk Anal. 2011
Oct;31(10):1515-25. http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1539-
6924.2011.01612.x/abstract;jsessionid=8967F477C25977DAE9BDOF7F6D6EA26E.f04t04

238 Tybiana M. The precautionary principle: advantages and risks. J Chir (Paris). 2001 Apr;138(2):68-80.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11319454

239 Saltelli A, Funtowicz S. The Precautionary Principle: implications for risk management strategies. Int J Occup
Med Environ Health. 2004;17(1):47-57. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15212206

240 Hovi J. Fgre var-prinsippet som rasjonelt beslutningskriterium. CICERO Working Paper 2001:13.
https://www.duo.uio.no/bitstream/handle/10852/32763/1627.pdf?sequence=1

241 Aslaken L, Brekke KA. Fgre-var-prinsippet. Samfunnsgkonomen, Arg. 126, nr. 6 (2012), S. 42-47

242 Farsalinos KE, Le Houezec J. Regulation in the face of uncertainty: the evidence on electronic nicotine
delivery systems (e-cigarettes). Risk Manag Healthc Policy. 2015 Sep 29;8:157-67
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4598199/
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http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1539-6924.2011.01612.x/abstract;jsessionid=8967F477C25977DAE9BD0F7F6D6EA26E.f04t04
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11319454
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15212206
https://www.duo.uio.no/bitstream/handle/10852/32763/1627.pdf?sequence=1
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83

| oversiktsartikkelen «Fgre-var-prinsippet som rasjonelt beslutningskriteriums har professor i
statsvitenskap Jon Hovi (2001) framhevet generelle forhold som beslutningsteoretikere hevder
ma vere til stede nar forsiktighets-prinsippet kan komme til anvendelse:

i) det mé forekomme stor grad av usikkerhet, og jo starre usikkerhet desto mer legitimt er det
a bruke fare-var prinsippet

ii) det ma eksistere scenarier eller modeller basert pa vitenskapelig resonnement som viser at
skadevirkninger av stort omfang er mulig eller sannsynlig

iii) den sannsynlige skaden ma ha hgy grad av irreversibilitet — altsa veere uopprettelig eller
alvorlig for nalevende og kommende generasjoner, eller pa annen mate moralsk uakseptabel

iv) effektive mottiltak vil veere betydelig vanskeligere eller mer kostnadskrevende pa et seinere
tidspunkt

For & pakalle fare-var-prinsippet er det altsa ikke tilstrekkelig a tilkjennegi en vag usikkerhet
eller bekymring. Det ma etableres scenarier eller modeller basert pa vitenskapelig
resonnement som kan sannsynliggjgre at skadevirkninger fra en skadereduksjonspolitikk pa
tobakksomradet vil ha et stort omfang, vere irreversibel og ubotelig.

12.6.1 Fare-var-prinsippets kostnader

Hovi poengterer dessuten at denne forsiktighetsregelen ogsa kan medfgre kostnader. Anvendt
pa tobakksomradet kan kostnaden fra & unnlate & applisere en skadereduksjonspolitikk veere at
raykere og potensielle raykere (hgy-risiko gruppene) hindres tilgang til skadereduserende
former for nikotinopptak. Fagre-var-prinsippet kan paradoksalt nok komme til 3 befeste
posisjonen til det aller farligste produkt — sigarettene — og beskytte sigarettindustrien mot
konkurranse pa nikotinmarkedet.

Det kan hevdes at lavrisikosubstitutter for tobakksrayking tilfredsstiller kriteriene fra Hovi.
Usikkerheten om konsekvenser for framtidig utbredelse av nikotinavhengighet er stor, slik
avhengighet er lite gnskelig, og effekten kan veere vanskelig og/eller kostbar a reversere hvis
den skulle inntreffe.

Hovis kriterier ma imidlertid forstas som ngdvendige betingelser for at fare-var-tanken bar
falges. De er ikke tilstrekkelige betingelser for at man skal kunne konkludere at det ‘lenner
seg & vaere fore var’. Den konklusjonen kan ikke trekkes far man har vurdert kostnadssiden,
dvs klarlagt hva man ofrer ved & vere fare var. Det er i prinsippet mulig & ofre for mye pa
garderingens alter.

12.1.2 Veiing av fordeler mot kostnader

| forbindelse med lavrisikosubstitutter for tobakksrgyking kan kostnadssiden veere vesentlig.
Det kan belyses med et eksempel. Anta at man skal beslutte om e-sigaretter skal gis fordeler i
forhold til vanlige sigaretter, f.eks. i form av lavere avgifter og mindre strenge restriksjoner
mot damping enn mot rgyking. Det er en fare for at dette vil gjgre at flere vil havne i en av
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gruppene som far uheldige utfall, jfr diskusjonen av mulige utilsiktede virkninger foran. Hvor
stor faren er, er usikkert. Man vil imidlertid gjerne gardere seg mot slike mulige utfall ved &
veere restriktiv. Det vil si at man vil veere for var.

La oss samtidig anta at en restriktiv politikk innebarer stor sannsynlighet for at feerre raykere
vil skifte til damping og at mange liv som kunne ha veert reddet (egentlig: forlenget til mer
normal lengde), vil ga tapt. Jo sterre dette forventede tapet ved en restriktiv politikk er, desto
vanskeligere er det a forsvare at en fgre-var-holdning far gjennomslag. Ved et visst punkt vil
man ikke med rimelighet kunne hevde at & vare fore var ‘lonner seg’.

| denne beslutningssituasjonen kan fare-var-tanken i seg selv ogsa snus. Hvor mange tapte liv
en restriktiv politikk kan fare til, er usikkert. Tapte liv er stor skade, og skaden er irreversibel.
Man vil imidlertid gjerne gardere seg mot slike mulige tap. Man vil veere fore var. Men det
tilsier at man lar vaere a veere restriktiv.

Det framgar at kjernen i fare-var-tanken — det a vere tilbakeholdende overfor handlings-
alternativer som inneberer en mulighet for alvorlige negative konsekvenser (uten at risikoen
kan kvantifiseres ngyaktig) — kan brukes som argument bade for & veere restriktiv og for ikke
a veere restriktiv. Fgre-var-prinsippet gir da i seg selv gir liten veiledning.

Fordi det & veere fare var ofte koster, er det a velge et fare-var-alternativ ikke riktig i seg selv,
dvs ikke 'prinsipielt riktig' eller noe som uten videre trumfer andre hensyn. En fagre-var-
handling er ment & avverge teoretisk mulige tap. Disse ma veies mot handlingens kjente
kostnader. Det ser man da ogsa f.eks. i beslutninger om nye legemidler. At det ikke kan
utelukkes at de har visse negative konsekvenser pa lang sikt, sees bort fra nar det a ikke ta
dem i bruk, ville ga utover mange.

Det er problematisk a bruke fagre-var-tanken som selvstendig, overordnet norm ved valg av
politikk overfor substitutter for tobakksrayking. Sparsmalet som ma stilles, er hvorvidt det
man vil gardere seg mot ved & veere restriktiv, kan forsvare de tapene en restriktiv politikk ma
forventes a fare til. Det er altsa en konkret nytte-kostnads-analyse i vid forstand som trenges.

EU-kommisjonen har lansert noen generelle retningslinjer for anvendelse av et fare-var-
prinsipp. | sitt notat betoner ogsd EU- kommisjonen behovet for en forutgaende nytte-
kostnads-analyse:

Where action is deemed necessary, measures based on the precautionary principle

should be based on an examination of the potential benefits and costs of action or lack

of action (s 3).... A comparison must be made between the most likely positive or negative
consequences of the envisaged action and those of inaction in terms of the overall cost to the
Community (EU), both in the long- and short-term. The measures envisaged must produce an
overall advantage as regards reducing risks to an acceptable level (s 18)*%.

243 COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES. Brussels, 2.2.2000 COM(2000) 1 final COMMUNICATION
FROM THE COMMISSION on the precautionary principlehttps://publications.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/21676661-a79f-4153-b984-aeb28f07c80a/language-en
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13. Avsluttende bemerkning

Intensjonen i notatet har ikke veert & gi en bestemt anbefaling om skadereduksjon bar
adopteres som et supplement i strategien for a redusere sykelighet og dgd forarsaket
tobakksrayking. Ambisjonen i notatet er a tilfere Helse- og omsorgsdepartementet en
bakgrunn og et rammeverk som kan brukes for & vurdere hvorvidt skadereduksjon kan ha en
plass i en tobakksforebyggende strategi.

Var tilnerming har veert a identifisere antatte fordeler og antatte ulemper ved a applisere
skadereduksjonskonseptet, og deretter vise en framgangsmate for hvordan disse kan veies mot
hverandre. Det er to hovedingrediensene i denne vektingen. For det farste ma vi ha noen
anslag for den skadegrad nye nikotinprodukter har — bade i absolutt forstand (i forhold til det
a ikke bruke produktene), og i relativ forstand (i forhold til tobakksrgyking). Dernest ma vi ha
anslag for hvem som kommer til & bruke de nye nikotinproduktene — det vi har kalt
brukerkonfigurasjonen. Identifikasjon av brukerne, deres bruksformal, deres brukerkarrierer
og deres transisjoner mellom ulike nikotinprodukter, krever en langt mer omfattende
datainnsamling enn den som gjgres i dag ved FHI.

Tilnzermingen med vekting representerer en annen innfallsvinkel enn den konvensjonelle
logikken som har ligget til grunn for myndighetenes regulering av nikotinprodukter.
Tradisjonelt har bestemmelsene vart forankret i tre prinsipper innen medisinsk etikk og disse
har bl.a. legitimert det eksisterende forbudet mot inntreden av nye nikotinprodukter pa
markedet:
1) Ikke skade-prinsippet — som frarader bruk av produkter som vil ha apenbare fglgeskader pa
grunn av giftinnholdet.

2) Fagre var-prinsippet -som advarer mot bruk av produkter der det ikke kan utelukkes at
uoppdagede fglgeskader kan oppsta i framtiden, og at disse kan veere irreversible.

3) Tap av autonomi- prinsippet — som advarer mot bruk av produkter som kan vere
avhengighetsskapende.

| var tilnaerming bruker vi et komparativt perspektiv som innebzrer at skadevirkninger fra
sigarettrgyking brukes som sammenlikningsgrunnlag for skadevirkninger ved bruk av andre
nikotinprodukter. Dette forutsetter at ordinaere tobakkssigaretter og andre nikotinprodukter er
i et sakalt substitusjonsforhold, der bruksfunksjoner og brukergrupper er sterkt overlappende.

Selv om overgang fra tobakkssigaretter til forbrenningsfrie nikotinprodukter mest sannsynlig
vil vaere skadereduserende for den enkelte rayker, vil den skadereduserende effekten pa
samfunnsniva veere avhengig av i hvilken grad de alternative nikotinproduktene kan komme
til & rekruttere ikke-raykere, utsette raykeslutt, fare til vedvarende dobbeltbruk og fungere
som en inngangsport til rayking. Diss potensielle ulempene ma veies mot de potensielle
fordelene, og notatet argumenterer for at denne vektingsprosedyren — og i mindre grad de tre
ovennevnte prinsippene fra medisinsk etikk - bar ligge til grunn for myndighetenes
beslutning om & adoptere skadereduksjon som et supplerende element i arbeidet for a redusere
roykerelaterte helseskader.
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Dersom myndighetene skulle falle ned pa en beslutning om 4 inkludere skadereduksjon i en
tobakksforebyggende strategi, vil det veaere hensiktsmessig a inkludere brukerne i
utarbeidelsen av denne politikken. Et brukerperspektiv har — i motsetning til hva tilfellet har
veert for narkotikapolitikken — i liten grad veert tilstede pa tobakksomradet.

14. Litteratursgk
Syntax brukt i PubMed

(Nicotine[Title]) OR (Electronic cigarette[ Title/Abstract]) OR (E-cigarette[Title/Abstract])
OR (Electronic cigarettes[Title/Abstract]) OR (E-cigarettes[Title/Abstract]) OR (Electronic
Nicotine Delivery System[Title/Abstract]) OR (Electronic Nicotine Delivery
Systems[Title/Abstract]) OR (Alternative Nicotine Delivery System[Title/Abstract]) OR
(Alternative Nicotine Delivery Systems[Title/Abstract]) OR (personal
vaporizer[Title/Abstract]) OR (Vaping[Title/Abstract]) OR (vapers[Title/Abstract]) OR
(heated tobacco[Title/Abstract]) OR (heat-not-burn tobacco[Title/Abstract]) OR (reduced risk
tobacco product[Title/Abstract]) OR (modified risk tobacco product[Title/Abstract]) OR
(reduced risk tobacco products[Title/Abstract]) OR (modified risk tobacco
products[Title/Abstract]) OR (snus[Title]) OR (smokeless tobacco[Title]) OR
(toombak[Title]) OR (spit tobacco[Title])



87

Appendix 1.

Helseeffekter fra en liberal versus en restriktiv politikk for e-
sigaretter — et regneeksempel

Erik Nord, 5-12-2017

Innledning

Det er publisert flere artikler internasjonalt med beregninger av helseutfall i befolkningen ved ulike
grader av skifte fra tobakksrayking til damping?. I den ferskeste studien fra USA anslas det at det fra
2016 til 2100 vil spares 1,6 - 6,6 millioner liv avhengig av graden av skifte?*®. Studier av denne typen
kalles scenarioanalyser. De viser ikke hvordan de skiftene som vurderes, eventuelt skal oppnés. | dette
appendix gjennomfarer vi et regnestykke om virkningen av to alternative politikker overfor e-
sigaretter —en liberal og en restriktiv.

Usikkerhet

Skadegraden ved e-sigaretter er langt lavere enn den til tobakkssigaretter, men forholdet kan ikke
anslas ngyaktig og er gjenstand for uenighet mellom forskere. Vi skal regne pa et hovedalternativ og et
heyt alternativ som til sammen dekker et plausibelt mulighetsrom. | hovedalternativ antas e-sigaretter
a ha 5 % av skadegraden til tobakkssigaretter. | det hgye alternativet settes skadegraden til 20 %.

Det store usikkerhetsmomentet i regnestykket er hvordan gkt bruk av e-sigaretter som fglge av en
liberal politikk vil fordele seg pa henholdsvis erstatning av rayking og tillegg til rayking. Ideen om e-
sigaretter som skadereduserende forutsetter at det primeert skjer skifte fra rayk til e-sigaretter, altsa
erstatning. Men damping vil komme som tillegg til rgyking i den grad raykere bruker det som
alternativ i visse situasjoner der rgyking ikke tillates og dermed utsetter tidspunktet for rgykslutt, og i
den grad raykere velger a skifte til damping i stedet for & bli helt avholdende fra nikotin.

Om fordelingen pa erstatning og tillegg er evidensen mangelfull. De best designede studiene pa
omradet tyder imidlertid pa at tilgjengelighet av e-sigaretter har en viss positiv effekt pa raykeslutt (se
kapittel 8.4). Samtidig er det grunn til & sparre hvor godt grunnlag disse studiene gir for a estimere
effektene av framtidig politikk. Effekten av e-sigaretter pa rgykeslutt ma rimeligvis antas a vere
avhengig av hvordan bruk av e-sigaretter fremmes av myndighetene). Hittil har myndighetene vaert
tilbakeholdende pa grunn av bekymring for uheldige effekter blant unge mennesker. Det er ogsa blitt
tatt forbehold mht hvor mye mindre skadelige e-sigaretter er enn tobakksrgyking. Men hvis
myndighetene farst vil bruke e-sigaretter som element i en villet strategi med skadereduksjon som
formal, vil det veaere naturlig at de gar ut med et positivt budskap om e-sigaretter og bestreber seg
maksimalt for & utforme en pakke av tiltak som til sammen kan fare til at raykere skifter til damp uten
at rgykeslutt blir mindre stimulert og uten at unge mennesker oppmuntres til & begynne a dampe.

244 Bachand and Sulsky, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 2013, Kalkhoran and Glantz, JAMA Int Med,
2015, Weitkunat et al., Regul Toxicol Pharmacol, 2015, Vugrin et al., PLOS ONE, 2015, Levy et al., NTR, 2016
Cherng et al., Epid, 2016, Hill and Camacho, Reg. Tox. Pharm., 2017, Poland and Teischinger, NTR, 2017
Bachand et al., Risk Analysis, 2017, Levy et al., Tob. Control, 2017

245 | evy DT, Borland R, Lindblom EN, et al. Potential deaths averted in USA by replacing cigarettes with e-
cigarettes. Tobacco Control Published Online First: 02 October 2017.
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Eksisterende evidens om effekter av e-sigaretter pa raykeslutt er ikke ngdvendigvis treffende for en
slik offensiv politisk holdning og pakke. Vi spesifiserer en mulig pakke nedenfor.

Det star likevel fast at vi ikke har solid evidens for a si i hvilken grad en bestemt pakke vil fare til
nedgang i rayking. Regnestykket som fglger ma derfor leses som en redegjerelse for hvordan et
totalregnskap for en liberal politikk B vil se ut dersom man lykkes med & fa til et skifte fra rayking til
damping i den grad som regnestykket forutsetter. Dette kan brukes som et grunnlag for & vurdere om
man mener det er verdt & prave ut politikk B, med intensjon om evaluering etter ikke for lang tid.

Tiltaket

Vi sammenlikninger politikk (kalt A) med en tenkt alternativ politikk (kalt B) som i forhold til A
bestar i (1) lavere avgifter og gebyrer, (2) systematisk informasjon om relativ skadegrad som kan
motivere rgykere til & bytte produkt, (3) svakere begrensninger for innenders bruk (ikke totalforbud
men lokale forordninger) og (4) hayere aldersgrenser for kjgp av tobakkssigaretter og e-sigaretter.

Vi anslar virkningene av politikk B i forhold til politikk A pa mellomlang sikt, som vi setter til 10 ar
fra i dag.

Virkningene forekommer grovt sett i to hovedgrupper. Den ene er etablerte rgykere, den andre unge
mennesker som i utgangspunktet er verken rgyker eller damper.

Virkninger blant etablerte rgykere

Vi antar at politikk B vil kunne gjere det vanskeligere eller mindre viktig for noen rgykere a slutte,
fordi de vil kunne dekke sitt nikotinbehov ved damping i noen situasjoner der rgyking ikke er tillatt.
Vi antar imidlertid pa grunnlag av en samlet vurdering av forskningen pa omradet at politikk B for alle
rgykere sett under ett vil ha en positiv effekt pa raykeslutt, jfr evidens presentert i avsnitt 8.4 i denne
rapporten.

Vi antar ut fra norsk og engelsk statistikk per i dag at rgykere som begynner & dampe, fordeler seg
noenlunde jevnt pé blandingsbrukere og ‘kun damping’, med noen flere blant de forstnevnte, jfr
evidensen presentert i avsnitt 8.2. Vi antar videre at under politikk B vil det vare noen feerre som blir
helt avholdende og i stedet ender som dampere.

Vi tenker oss 100.000 rgykere som i utgangspunktet gnsker a redusere rgykingen eller helt slutte. Gitt
ovennevnte forutsetninger anslar vi to ulike fordelinger av disse 100.000 personene pa status etter 10
ar gitt hhv politikk A og B:

Tabell 1: 100.000 rgykeres status 10 ar fram i tid under to alternative politikker. lllustrerende anslag.

Politikk A Politikk B

Royker like mye, damper ikke 80.000 60.000
Erstattet halvparten av rgykingen med damping 6.000 20.000
Skiftet til damping 4.000 15.000

Blitt helt avholdende 10.000 5.000
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Sum 100.000 100.000

Vi antar 15 % risiko for framtidig rgykerelatert dgdsfall i gruppen raykere (Vollset et al, 2006). Slike
dedsfall har tyngdepunkt omkring 65-70 ars alder og kalles her for ‘premature’ eller ‘tapte liv’. Gitt en
skadegrad pa 5 % for e-sigaretter (hovedalternativet), blir risikoen i gruppen dampere 0,75 %, som vi
runder opp til 1 %. I blandingsgruppen anslar vi risikoen til & veere midt i mellom disse to, dvs 8 %.
Antall forventede reyke- og damperelaterte dedsfall blir da som falger:

Tabell 2: Risiko og forventet antall rayke- og damperelaterte dgdsfall under to alternative politikker.

Risiko (%) Politikk A Politikk B

Royker like mye, damper ikke 15 12.000 9.000
Erstattet halvparten av rgykingen med damping 8 480 1.600
Skiftet til damping 1 40 150
Blitt helt avholdende 0 0 0
Sum: 12.520 10.750

Vi kan nd i farste omgang sette opp tre poster i et regnskap for politikk B:

Post 1: Tabell 2 forteller at under de valgte forutsetningene unngas 1.770 premature dgdsfall blant
100.000 av dagens rgykere ved politikk B sammenliknet med politikk A.

Post 2a: | tillegg forteller tabell 1 at det under politikk B vil vaere 6.000 flere som kommer til & veere
helt reykfrie og dermed uten raykerelaterte helseplager (15.000 + 5.000 — 4.000 — 10.000).

Post 2b: Tabell 1 forteller videre at det under politikk B vil vaere 14.000 flere som kommer til & ha
reduserte rgykeplager som faglge av delvis erstatning av rayk med damp (20.000 — 6.000).

Post 3: P& den annen side vil det etter 10 &r vaere 5.000 faerre nikotinfrie, dvs 5.000 flere
nikotinavhengige, under politikk B enn under politikk A.

Virkninger blant nikotinfrie unge mennesker

I tillegg til postene ovenfor kommer poster knyttet til virkninger av politikk B pa adferd blant unge
mennesker som hittil verken har rgyket eller dampet.

| fglge norsk, engelsk og amerikansk statistikk er i starrelsesorden 95 % av damperne tidligere
raykere, mens i stgrrelsesorden 5 % er tidligere ikke-rgykende unge mennesker, jfr evidens referert i
avsnitt 8.2 Blant de sistnevnte holder i stgrrelsesorden 60 prosent seg til nikotinfrie e-sigaretter, dvs at
40 % bruker nikotinholdige. 40 % av 5 % er 2 %. Vi legger til grunn at omtrent disse forholdstallene
ogsa vil gjelde for mergkningen i gruppen dampere som politikk B forventes a gi i forhold til politikk
A. | falge tabell 1 er mergkningen pa 25.000 personer (20.000 + 15.000 — 6.000-4.000). To prosent (40
% av 5 %) av 25.000 er 500. Vi anslar altsa at i et regnskap for 100.000 rgykere som per i dag gnsker a
slutte, vil det etter 10 ar veere en motpost til helsegevinster av politikk B i form av falgende:
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Post 4: 500 unge mennesker er blitt nikotindampere som fglge av politikk B. En del av disse vil ha
snuset i utgangspunktet. Vi setter skjgnnsmessig at 400 av de 500 kommer er blitt nikotinavhengige
uten & ha veert det for.

I tillegg til disse 400 vil det veere noen som har gatt videre fra damping til reyking. Evidensen hittil
tilsier at dette vil vaere svert fa, jfr evidens referert i avsnitt 8.2 Vi setter:

Post 5: 50 unge mennesker er blitt raykere som falge av politikk B.
Pa den andre siden i regnskapet kommer fglgende:

Post 6: Politikk B farer til at en del unge mennesker blir dampere i stedet for raykere. Her mangler det
helt data for & gjere et estimat. Vi forutsetter helt enkelt at det ikke er grunn til & tro at det er mer i post
5 enn i post 6, altsa at disse to postene balanserer hverandre. De tas derfor ikke med nedenfor.

Samlet vurdering av politikk B knyttet til en kohort pd 100.000 rgykere som gnsker & slutte

Ved utlgpet av 10-ars perioden vil status vere falgende sammenliknet med politikk A:

Plussiden:

Post 1: 1.770 feerre tapte liv.

Post 2a: 6.000 faerre personer med rgykerelaterte helseplager.

Post 2b: 14.000 personer med redusert plageniva.

Minussiden:

Post 3: 5.000 flere tidligere rgykere som fortsatt er nikotinavhengige.
Post 4: 400 flere nikotinavhengige unge mennesker.

En mulig totalvurdering av disse tallene kan vaere at postene 2a og 2b grovt sett balanserer postene 3
og 4. | sa fall er det en nettogevinst av politikk B pa 1770 sparte liv.

Alternative forutsetninger

Anta farst at skiftet fra rgyk til damp blir mindre. Vi bytter f.eks. ut tallene i hgyre kolonne i tabell 1
med tallene 70.000, 12.000, 10.000 og 8.000. Vi far da fglgende:

Post 1: 960 feerre tapte liv.

Post 2a: 4.000 feerre personer med rgykerelaterte helseplager.

Post 2b: 6.000 personer med redusert plageniva.

Post 3: 2.000 flere tidligere rgykere som fortsatt er nikotinavhengige.
Post 4: 200 flere nikotinavhengige unge mennesker.

Fremdeles kan en mulig totalvurdering veere at postene 2a og 2b grovt sett balanserer postene 3 og 4. |
sa fall er det en nettogevinst av politikk B pa 960 sparte liv.
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Anta sd i tillegg at skadegraden ved e-sigaretter er 20 % av skadegraden ved tobakksrgyking. Da blir
resultatet 780 sparte liv ved politikk B, mens de gvrige tallene blir uendret (dvs som i den farste
alternativberegningen).

Konklusjon

Ovenstaende kan forhapentlig vaere en hjelp for helsemyndighetene til & vurdere om det a satse pa e-
sigaretter som skadereduserende raykeerstatning kan veere verd a prave.
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Appendix 2.

Country Laws Regulating E-cigarettes®*
Policy Domains

E-cigarette policies reviewed included the following regulatory domains: minimum age for purchase,
sale, advertising, promotion and sponsorship, packaging (child safety packaging, health warning
labeling, trademark), product regulation (nicotine volume/concentration, safety/hygiene,
ingredients/flavors), reporting/notification, vape-free and tax. The most common policy domains are
discussed in greater detail below.

Minimum age

In twenty-eight countries, the minimum age for e-cigarette purchase mirrors those of traditional
cigarettes in the country. The minimum age of purchase is 18 years in Bulgaria, Costa Rica, Croatia,
Cyprus, Denmark, Ecuador, Estonia, Fiji, Finland, France, Germany, Italy, Lithuania, Malaysia,
Netherlands, New Zealand, Norway, Poland, Portugal, Scotland, Slovenia, Spain, Togo, Ukraine,
United States and Viet Nam; 19 years in the Republic of Korea and 21 years in Honduras.

Sale

Sale of all types of e-cigarettes is banned in 27 countries (Argentina, Bahrain, Brazil, Brunei
Darussalam, Cambodia, Colombia, Gambia, Greece, Jordan, Kuwait, Lebanon, Mauritius, Nepal,
Nicaragua, Oman, Panama, Qatar, Saudi Arabia, Seychelles, Singapore, Suriname, Thailand, Turkey,
Turkmenistan, Uganda, United Arab Emirates and Uruguay).

In thirty-three countries, that permit the sale of e-cigarettes, there are regulations around sale such as
marketing authorization requirement, or cross-border sale restrictions/regulations (Austria, Belgium,
Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, England, Estonia, Fiji, Finland, France,
Germany, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Malta, Netherlands, Northern Ireland,
Norway, Philippines, Poland, Portugal, Romania, Scotland, Slovakia, Slovenia, United States,
Venezuela and Wales).

Nine countries prohibit the sale of nicotine-containing e-cigarettes (Australia, Canada, Costa Rica,
Jamaica, Japan, Malaysia, Mexico, New Zealand and Switzerland).

Seven countries do not have regulations on sale beyond age of majority purchase rules (Ecuador,
Honduras, Republic of Korea, Spain, Togo, Ukraine and Viet Nam).

Advertising, promotion and sponsorship

Fifty-eight countries prohibit or regulate advertising, promotion, or sponsorship of e-cigarettes
(Argentina, Australia, Austria, Bahrain, Belgium, Brazil, Bulgaria, Canada, Colombia, Costa Rica,
Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Ecuador, England, Estonia, Fiji, Finland, France, Gambia,
Germany, Greece, Honduras, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Japan, Jordan, Latvia, Lithuania, Malta,
Mexico, Nepal, Netherlands, New Zealand, Norway, Panama, Poland, Portugal, Qatar, Republic of

246 Kjlde: Institute for Global Tobacco Control. Country Laws Regulating E-cigarettes: A Policy Scan. Baltimore,
MD: Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health. http://globaltobaccocontrol.org/e-cigarette/country-
laws-regulating-e-cigarettes [Oktober 13, 2017]
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Korea, Romania, Saudi Arabia, Scotland, Seychelles, Slovakia, Slovenia, Spain, Togo, Turkmenistan,
United Arab Emirates, United States, Uruguay, Venezuela, Viet Nam and Wales).

Six of these countries apply the advertising restrictions only to e-cigarettes that contain nicotine or that
are regulated as medicines (Canada, Costa Rica, Ecuador, Japan, Mexico and New Zealand).

Packaging (child safety packaging, health warnings and trademark)

Twenty-seven countries have regulations on child safety packaging (Austria, Belgium, Bulgaria,
Croatia, Cyprus, Czech Republic, England, Estonia, Finland, France, Germany, Ireland, Italy, Latvia,
Lithuania, Malta, Netherlands, Northern Ireland, Philippines, Poland, Portugal, Romania, Scotland,
Slovakia, Slovenia, United States and Wales).

Twenty-eight countries mandate the placement of health warnings on e-cigarette packaging (Austria,
Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, England, Finland, France, Germany,
Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Malta, Netherlands, Northern Ireland, Poland, Portugal, Republic of
Korea, Romania, Scotland, Slovakia, Slovenia, United States and Wales).

Uruguay prohibits brands/patents for e-cigarettes.
Product regulation (nicotine volume/concentration, safety/hygiene, ingredients/flavors)

Twenty-six countries regulate the amount (concentration/volume) of nicotine in e-liquids — in the EU
the threshold concentration is 20mg/mL (Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech
Republic, Denmark, England, Estonia, Finland, France, Germany, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania,
Malta, Netherlands, Northern Ireland, Poland, Portugal, Romania, Scotland, Slovakia, Slovenia, and
Wales).

Twenty-six countries do not permit the use of ingredients (other than nicotine) that pose a risk to
human health in heated or unheated form in nicotine-containing e-liquid (Austria, Belgium, Bulgaria,
Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, England, Estonia, Finland, France, Germany, Ireland,
Italy, Latvia, Lithuania, Malta, Netherlands, Northern Ireland, Poland, Portugal, Romania, Scotland,
Slovakia, Slovenia, and Wales).

Twenty-six countries regulate the quality of nicotine and other ingredients used to manufacture the e-
liquid, as well as regulate the flavors that can be used in e-liquids (Austria, Belgium, Bulgaria,
Croatia, Cyprus, Czech Republic, England, Estonia, Finland, France, Germany, Ireland, Italy, Latvia,
Lithuania, Malta, Netherlands, Northern Ireland, Philippines, Poland, Portugal, Romania, Scotland,
Slovakia, Slovenia, and Wales).

Reporting/notification

Twenty-seven countries have regulations that require manufacturers/retailers to notify the competent
authority prior to introducing e-cigarettes to the market, as well as submit an annual report of sales and
other specified information (Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark,
England, Estonia, Finland, France, Germany, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Malta, Netherlands,
Northern Ireland, Poland, Portugal, Romania, Scotland, Slovakia, Slovenia, United States and Wales).

Vape-free public places

Thirty-nine countries prohibit or restrict the use of e-cigarettes in public places (Argentina, Australia,
Austria, Bahrain, Barbados, Belgium, Brazil, Brunei Darussalam, Cambodia, Colombia, Costa Rica,
Croatia, Cyprus, Denmark, Ecuador, Estonia, Fiji, Finland, France, Greece, Honduras, Jamaica,
Jordan, Malta, Nepal, Panama, Philippines, Poland, Portugal, Republic of Korea,
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Slovenia, Spain, Thailand, Togo, Turkmenistan, Ukraine, United Arab Emirates, Venezuela and Viet
Nam).

Six of these ban use in entirety (Cambodia, Jordan, Nepal, Panama, Turkmenistan and United Arab
Emirates).

Estonia, Germany and Lithuania prohibit use by minors under 18 years.

Use is prohibited in vehicles with minors in Cyprus (18 years), Finland (15 years) and Slovenia (18
years). Cyprus also prohibits use in personal vehicles with a pregnant woman.

Tax

England: As consumer products, they are subject to a 20% Value Added Tax; however, if they are
regulated as Medicines, a 5% VAT is levied instead.

Italy: Tax on e-liquid for the year 2017 is 0.393 euros per mL of e-liquid and this is related to the
Weighted Average Price (WAP) of tobacco cigarettes calculated every year; there is also a 22% Value
Added Tax (VAT) of the final retail price.

Latvia: Tax on e-liquid is 0.01 euro per mL and about 0.005 euros per 1mg of nicotine. There is also a
21% Value Added Tax (VAT) of the final retail price.

Northern Ireland: As consumer products, they are subject to a 20% Value Added Tax; however, if they
are regulated as Medicines, a 5% VAT is levied instead.

Portugal: Excise tax on e-liquid for the year 2017 is 0.30 euros per mL of e-liquid.

Republic of Korea: Nicotine-containing e-cigarettes are subject to a number of taxes and charges
(national health promotion, tobacco consumption, local education, and individual consumption taxes)
proportional to 1,799 won/mL nicotine liquid; in addition there is a waste charge of 24 won/20
cartridges and a 10% Value Added Tax (VAT).

Scotland: As consumer products, they are subject to a 20% Value Added Tax; however, if they are
regulated as Medicines, a 5% VAT is levied instead.

Togo: E-cigarettes are subject to duties/fees and are not eligible for tax exemptions; they are taxed at a
ceiling of 45 percent.

Wales: As consumer products, they are subject to a 20% Value Added Tax; however, if they are
regulated as Medicines, a 5% VAT is levied instead.

Product Classifications

Countries classify e-cigarettes as tobacco products (or imitation/derivative/substitute products),
medicinal/pharmaceutical products, consumer products, electronic nicotine delivery systems
(ENDS)/e-cigarettes or poisons.

Sixteen countries classify or regulate e-cigarettes as consumer products, in addition to classifying them
as other types of products (Australia, Canada, England, France, Germany, Hungary, Iceland, Ireland,
Netherlands, New Zealand, Northern Ireland, Republic of Korea, Scotland, Switzerland, Venezuela
and Wales). Hungary regulates e-cigarettes primarily as consumer goods.
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Fifty-five countries refer to e-cigarettes as ENDS/e-cigarettes (Argentina, Austria, Bahrain, Barbados,
Belgium, Bulgaria, Cambodia, Costa Rica, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Ecuador,
England, Estonia, Fiji, Finland, France, Gambia, Germany, Greece, Ireland, Italy, Jamaica, Jordan,
Kuwait, Latvia, Lebanon, Lithuania, Malta, Nepal, Netherlands, Northern Ireland, Norway, Oman,
Panama, Poland, Portugal, Qatar, Romania, Saudi Arabia, Scotland, Slovakia, Slovenia, Spain,
Suriname, Switzerland, Thailand, Turkey, Turkmenistan, Uganda, Ukraine, United Arab Emirates,
Uruguay and Wales).

Twenty-two countries regulate e-cigarettes that make a cessation claim and/or contain a specific
threshold of nicotine as medicines/drugs/medical devices (Austria, Belgium, Canada, Chile, Denmark,
England, Estonia, Finland, France, Iceland, Ireland, Jamaica, Japan, New Zealand, Northern Ireland,
Norway, Philippines, Scotland, South Africa, Thailand, Venezuela and Wales).

Forty-two countries classify or regulate e-cigarettes (in their entirety or only certain dimensions of
sale, advertisement, use, etc.) as tobacco products, tobacco related products, tobacco imitation, tobacco
derivatives, or tobacco surrogates.(Argentina, Austria, Bahrain, Brazil, Brunei Darussalam, Bulgaria,
Colombia, Costa Rica, Croatia, Ecuador, England, Estonia, Finland, Germany, Honduras, Italy, Latvia,
Lithuania, Malta, Mauritius, Mexico, Nepal, Netherlands, New Zealand, Nicaragua, Northern Ireland,
Norway, Panama, Poland, Republic of Korea, Romania, Scotland, Seychelles, Singapore, Slovakia,
Slovenia, Togo, Turkey, Turkmenistan, Venezuela, Viet Nam and Wales).

Three countries regulate nicotine as poisons or hazardous substances (Australia and Malaysia) and
Brunei Darussalam classifies nicotine liquid as poisons if nicotine concentration is above 7.5 percent

Regulatory Mechanisms

Thirty nine countries have a law/decree/resolution/circular/notification regarding e-cigarettes
(Belgium, Brazil, Bulgaria, Cambodia, Chile, Croatia, Cyprus, Czech Republic, England, Estonia,
Finland, Gambia, Germany, ltaly, Jordan, Kuwait, Latvia, Lebanon, Lithuania, Malta, Nepal, Northern
Ireland, Oman, Panama, Philippines, Poland, Portugal, Qatar, Romania, Saudi Arabia, Scotland,
Slovakia, Slovenia, Suriname, Togo, Uganda, United Arab Emirates, United States and Wales).

Eleven countries use existing legislation (Australia, Brunei Darussalam, Canada, Iceland, Malaysia,
Mauritius, New Zealand, Norway, South Africa, Venezuela and Viet Nam) and six countries use
existing bans on imitation products (Colombia, Honduras, Mexico, Nicaragua, Seychelles and
Singapore).

Seven countries made amendments to existing legislation (Barbados, Fiji, Greece, Hungary, Spain,
Turkmenistan and Uruguay).

Ten countries used a combination of new and existing regulation (Argentina, Bahrain, Costa Rica,
Denmark, Ecuador, Ireland, Japan, Netherlands Switzerland and Thailand).

Four countries use a combination of amended tobacco control legislation and existing legislation to
regulate e-cigarettes (Jamaica, Republic of Korea, Turkey and Ukraine).

Austria and France use a combination of new, amended and existing regulation.



