Bolsitas de Nicotina, ¢ nueva estrategia de la industria tabacalera?
Nicotine pouches, new strategy of the tobacco industry?

Guillermo Espinosa®

Resumen

En este comentario editorial, el autor presenta informacion sobre las bolsitas de nicotina para
los profesionales de atencion primaria, diferenciandolas de otros productos derivados del
tabaco como el snus y de las intervenciones terapéuticas aprobadas para la cesacion
tabaquica. Asimismo, contextualiza el cambio de paradigma regulatorio de estos productos en
Argentina, en sintonia con las normativas de la Administracién de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos. Finalmente, el autor reflexiona sobre los desafios pendientes para la
proteccion de poblaciones vulnerables, en especial adolescentes y jovenes, frente a las
estrategias de marketing de una industria versatil y persistente que desborda sistematicamente
la capacidad de respuesta del Estado.

Abstract

In this editorial commentary, the author presents information on nicotine pouches for primary
care professionals, differentiating them from other tobacco products such as snus and
approved therapeutic interventions for smoking cessation. Likewise, it contextualizes recent
changes in the regulatory paradigm of these products in Argentina, in line with FDA regulations.
Finally, the author reflects on the pending challenges for the protection of vulnerable
populations, especially adolescents and young people, in the face of the marketing strategies of
a versatile and persistent industry that systematically overwhelms the State's response
capacity.
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Introduccion
El tabaquismo continua siendo un desafio critico para la
salud publica. Se estima que causa mas de 7 millones de

en relacién con la iniciacion en jovenes, el uso dual y la
perpetuacion de la dependencia— permanece incierto y es

muertes anuales a nivel mundial, de las cuales cerca de un
milloin ocurren en las Américas. Esta epidemia es
responsable de aproximadamente el 15% de las muertes
por enfermedades cardiovasculares, el 24% por cancer y el
45% de las producidas por enfermedades respiratorias
cronicas'. En este contexto, el uso de alternativas para la
cesacion tabaquica no es un concepto nuevo. Si bien
existen herramientas cuya eficacia a mediano y largo plazo
ha sido probada —con tasas de éxito moderadas, como las
terapias de sustitucion nicotinica (TSN), el tratamiento
farmacologico y las intervenciones conductuales®*—,
nuevos productos han ganado popularidad, como el
cigarrillo electrénico y mas recientemente, las bolsitas de
nicotina (nicotine pouches)®.

Desde la perspectiva de la reduccion de dafos, estos
productos podrian representar una alternativa de menor
riesgo para fumadores adultos que no logran cesar el
consumo de tabaco mediante estrategias convencionales.
Sin embargo, su impacto a nivel poblacional —en particular,

motivo de debate.

Bolsitas de nicotina y snus: claridad en el
consultorio

Para el médico de atencién primaria resulta clave
distinguir entre estos productos. Las bolsitas de nicotina
son productos sin tabaco que contienen una matriz de
fibras, agentes tamponadores para estabilizar el pH,
edulcorantes y saborizantes, disefiados para su colocacion
entre el labio y la encia. Pueden contener nicotina derivada
del tabaco o sintética, dependiendo del producto®.

El snus, en cambio, es un producto de tabaco oral
himedo, tradicional en paises noérdicos, que contiene
tabaco procesado y libera nicotina por absorcion
transmucosa. A diferencia de las bolsitas, este producto
contiene nitrosaminas especificas del tabaco (TSNA),
compuestos clasificados como carcinégenos del Grupo 1
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por la Agencia Internacional de Investigacion en Cancer
(International Agency for Research on Cancer)’.

Aunque las bolsitas de nicotina no contienen hoja de
tabaco, no estan exentas de riesgos. La absorcion
transmucosa permite una exposicion sistémica sostenida,
con niveles plasmaticos de nicotina suficientes para
mantener la dependencia®. No obstante, en términos
comparativos, la exposicion a téxicos es presumiblemente
menor que la asociada al cigarrillo combustible, lo que
constituye la base de su posicionamiento dentro del
paradigma de reduccion de dafios.

El doble filo: reduccion de dafios y riesgo
poblacional

La evidencia disponible sobre la eficacia de las bolsitas de
nicotina como herramienta de cesacion es aun limitada y no
permite establecer conclusiones firmes frente a las terapias
de sustitucién nicotinica®®. Asimismo, la ausencia de
evidencia de dafio a largo plazo no puede interpretarse
como evidencia de seguridad®.

En enero de 2025, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
iniciales en inglés) autoriz6 por primera vez la
comercializacion de productos de bolsitas de nicotina en los
Estados Unidos, al considerar que estos dispositivos
cumplen con el estandar de proteccion de salud publica.
Este criterio considera no solo el riesgo individual, sino
también el impacto poblacional, incluyendo la posibilidad de
que fumadores adultos migren completamente desde el
cigarrilo combustible hacia alternativas potencialmente
menos nocivas'".

Resulta importante en este punto distinguir que, mientras
las TSN cuentan con la aprobacién del Centro de
Evaluacion e Investigacion de Drogas (CDER, por sus
iniciales en inglés) de la FDA como medicamentos seguros
y efectivos, las bolsitas de nicotina han recibido una
autorizacion de comercializacion por el Centro de
Productos de Tabaco (CTP, por sus iniciales en inglés), lo
que no constituye una aprobaciéon médica, ni valida su uso
como herramienta terapéutica de cesacion'2.

En este marco, surge una tension relevante. Por un lado,
estos dispositivos pueden representar una alternativa para
adultos fumadores. Por otro, existe preocupacién respecto
a su potencial impacto en la iniciacion nicotinica. Se sabe
que la mayoria de los fumadores comienza antes de los 18
afios, y que la exposicion temprana es uno de los
predictores mas robustos de dependencia cronica™.

En comparacién con el tabaco combustible y otros
dispositivos, las bolsitas ofrecen una administracion de
nicotina mas rapida y con sabores mas atractivos. Ademas,
caracteristicas como la facilidad de uso y la discrecién
pueden favorecer su aceptabilidad en la poblacién joven.
En este sentido, la experiencia con los cigarrillos
electronicos ha mostrado que la percepcion de menor dafio
puede asociarse a un aumento en la experimentacion en
adolescentes™.

El dilema de la regulacion: entre la salud publica y el
mercado

La regulacion de los productos con nicotina ha sido
histéricamente dinamica y compleja. A partir de la década
de 1990, y en especial tras el Acuerdo Maestro de
Conciliacién sobre el Tabaco (en inglés, Master Settlement
Agreement) de 1998 en los EE.UU., se consolido la
evidencia sobre la naturaleza adictiva de la nicotina y el rol
de la industria del tabaco en su promocion™.

Mas recientemente, la aparicion de productos con nicotina
sintética, como las bolsitas y ciertos vapeadores, evidencio
desafios regulatorios; al ubicarse fuera del alcance de las
normativas, circulaban libremente en una suerte de vacio
legal. Esta situacion fue abordada en 2022, cuando la FDA
extendio su autoridad a la nicotina, independientemente de
su origen'®.

Finalmente, la autorizacion de comercializacion de
bolsitas de nicotina en 2025 marcd un nuevo escenario'®",
Si bien la regulacién busca equilibrar la reduccion de dafios
en adultos fumadores con la prevencién de la iniciacion en
jovenes, esta decision no solo validé la presencia de estos
productos en el mercado legal, sino que trasladé la
responsabilidad de la vigilancia al ambito de la practica
clinica.

Por otro lado, si bien la FDA impone restricciones severas
a los anuncios en medios tradicionales como la radio y la
television', la normativa no aborda los desafios del
ecosistema digital, en el que las estrategias de promocion
indirecta mediante influencers en redes sociales —clave
para el consumo juvenil— operan fuera del alcance
regulatorio.

El giro regulatorio en Argentina

En Argentina, la Ley 26.687 estableci6 las bases para el
control del tabaco convencional mediante la restriccion de la
publicidad, la obligatoriedad de las advertencias sanitarias y
la creacién de espacios 100% libres de humo'’; mientras
que la disposicion 3226/11 de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
prohibié la importacion, distribucién y comercializaciéon de
cigarrillos electrénicos, basandose en la falta de evidencia
sobre su seguridad y eficacia para la cesacién'®. En 2023 la
prohibicion se extendi6 a los productos del tabaco
calentado, a través de la Resolucion 565/23 del Ministerio
de Salud™. No obstante, este enfoque coexistid con la
circulacion de productos en mercados informales, en el que
productos como las bolsitas de nicotina (no alcanzadas de
manera explicita por la normativa) circulaban en una zona
de indefinicién legal.

En mayo de 2026, las autoridades sanitarias introdujeron
un cambio de enfoque, derogando la prohibicion total y
estableciendo un sistema de regulacion y registro ad-hoc
mediante la resolucion ministerial 549/2026*° vy la
disposicion  2543/2026%'. Este modelo impide la
comercializaciéon sin inscripcion previa y control de los
componentes de cualquier dispositivo de administraciéon de
nicotina (incluyendo bolsitas, vapeadores y dispositivos de
tabaco calentado), prohibe los ingredientes disefiados para
atraer al publico infantil y adolescente, y fija limites
maximos a la concentracion de nicotina por unidad para
evitar sobredosis. Ademas, establece que estos productos
deben cumplir con las mismas restricciones de publicidad y
espacios libres de humo que el tabaco convencional. Sin
embargo, la nueva normativa también plantea desafios en
términos de implementacion efectiva y Vvigilancia, en
especial en entornos digitales.

La perspectiva de la comunidad cientifica

Existen marcos conceptuales a nivel internacional que han
planteado la necesidad de considerar estrategias de
reduccion de dafos en fumadores adultos que no logran
cesar mediante intervenciones convencionales??¢. Por
ejemplo, las guias del Instituto Nacional para la Excelencia
en el Cuidado de la Salud (en inglés, National Institute for
Health and Care Excellence: NICE) reconocen de manera
explicita que, en personas que no estan preparadas para
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abandonar el consumo en forma inmediata, pueden
implementarse estrategias orientadas a reducir el dafio del
tabaquismo como parte de un proceso gradual hacia la
cesacion. Este enfoque incluye el uso de productos con
nicotina como sustitutos, menos nocivos que el cigarrillo
combustible, bajo la premisa de que la exposicién a nicotina
sin combustién implica una reduccién sustancial de la
exposicion a téxicos. Es fundamental subrayar que, si bien
el NICE contempla la reduccién de dafios, lo hace siempre
dentro de un protocolo de acompafiamiento clinico hacia la
cesacion definitiva, y no como un aval al consumo
recreativo de productos de nicotina de libre venta?. La OMS
advierte que cualquier enfoque de reduccién de dafios debe
evaluarse considerando no solo el beneficio potencial en
fumadores adultos, sino también los riesgos poblacionales,
en particular la iniciacion en jovenes, la exposicion dual y la
posible normalizacion del consumo de nicotina®.

Por otro lado, organizaciones vinculadas al control del
tabaco se han expresado en contra de la reduccién de
dafos como estrategia de salud publica, y manifestado
preocupacién respecto a la adopcion de modelos
regulatorios que faciliten el acceso a nuevos dispositivos de
nicotina, incluso bajo fiscalizacién, en especial en paises de
bajos y medianos ingresos®?%. En Argentina, sociedades
cientificas y civiles que comparten esta posicion han
expresado su rechazo a la nueva normativa, enfatizando el
riesgo de revertir décadas de avances en el control del
tabaquismo y sus danos, particularmente si estos productos
favorecen la iniciacion en jovenes o consolidan nuevas
formas de consumo?.

Soberania sanitaria y control de nicotina: el desafio
de una agenda libre de interferencias

En este nuevo paradigma, resulta imperativo que la
autoridad sanitaria nacional trascienda la reglamentacion
nominal y garantice la aplicacion taxativa de la Ley 26.687 a
la totalidad de los sistemas electronicos de administracion
de nicotina y a las bolsas de nicotina de reciente insercion
en el mercado. Como sefala la Red Federal de Activismo
por el Control de Tabaco, la masificacion de estos productos
en el territorio nacional —observada incluso durante los
marcos prohibitivos— constituye un indicador critico de las
omisiones en la vigilancia activa, factor que ha permitido a

la industria operar bajo una preocupante
administrativa®.

Existe consenso entre las sociedades cientificas de
Argentina respecto de la necesidad de consolidar politicas
de Estado orientadas a la desnormalizacién del consumo de
nicotina en todas sus variantes, rechazando cualquier
esquema regulatorio que asimile productos emergentes
bajo la premisa insuficientemente validada de la reduccion
de dafos. Esta asimilacion solo facilita el despliegue de
estrategias de captacion de nuevas cohortes de
consumidores, comprometiendo la salud de las
generaciones mas jovenes. En dltima instancia, el
fortalecimiento de la salud publica requiere un modelo de
cesacion fundamentado estrictamente en evidencia
cientifica independiente y libre de conflictos de interés. Es
mandatorio blindar los procesos de toma de decisiones
frente a la interferencia de la industria tabacalera y sus
grupos de presién, cuyos objetivos comerciales resultan
intrinsecamente incompatibles con la integridad del sistema
sanitario y el bienestar de la poblacién.

impunidad

Conclusiones

La irrupcion de las bolsitas de nicotina introduce un nuevo
desafio para la practica clinica y la salud publica. Su
potencial rol dentro de las estrategias de reduccion de
dafios coexiste con incertidumbres relevantes sobre su
impacto a largo plazo y a nivel poblacional.

La regulacion reciente en Argentina representa un cambio
de paradigma cuyo impacto debera ser evaluado en el
tiempo. Su efectividad dependera no solo del disefio
normativo, sino también de la capacidad de
implementacion, fiscalizacion y adaptacion frente a un
entorno en constante evolucion.

En este escenario, los médicos de atencion primaria
ocupamos un lugar central. Resulta fundamental brindar
informacioén clara y basada en evidencia, diferenciar estos
dispositivos de las terapias aprobadas para la cesacion y
monitorear patrones de uso, en especial en poblaciones
jévenes.

Nuestra labor de vigilancia epidemioldgica y educacion
proactiva son nuestras mejores herramientas frente a una
industria que cambia de forma, pero no de propdsito.
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