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La FDA no dictamina 
que IQOS reduzca el 
daño relacionado con 
el tabaco; sin 
embargo, PMI aún 
reafirma la victoria 

 
 
 
 
 
 
 
 
El 7 de julio de 2020, la 
Administración de Drogas 
y Alimentos (FDA) de los 
Estados Unidos publicó el 
resultado de la solicitud 
de Philip Morris 
International (PMI) para 
comercializar IQOS, su 
producto de tabaco 
calentado, como un 
"producto de tabaco de 
riesgo modificado" en los 
Estados Unidos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
Resumen: El 7 de julio de 2020, la Administración de Drogas y Alimentos (FDA) 

de los Estados Unidos publicó el resultado de la solicitud de Philip Morris 

International (PMI) para comercializar IQOS, su producto de tabaco calentado, 

como un "producto de tabaco de riesgo modificado" en los Estados Unidos. La 

FDA tiene dos estándares para evaluar el riesgo modificado. Estuvo de acuerdo 

en que los datos presentados por PMI mostraron que IQOS puede reducir la 

exposición a sustancias nocivas, pero IQOS no reduce el riesgo de enfermedad y 

muerte en comparación con fumar cigarrillos. Sin embargo, PMI lanzó 

inmediatamente una campaña global de relaciones públicas, aclamando la 

decisión como un "hito para la salud pública" y alentando a otros países a seguir 

el ejemplo de la FDA. Esto tergiversa la decisión de la FDA. 
 
Además, los documentos que establecen la decisión de la FDA revelan 

inquietudes sobre la posible adopción de IQOS por parte de jóvenes y no 

fumadores, y solicitan más investigación sobre los impactos del producto y su 

uso. PMI sabe que el lenguaje técnico y denso de la FDA crea margen para la 

confusión, especialmente fuera de los EE. UU. La única forma de evitar que la 

compañía aproveche esta confusión es aclarar la decisión de la FDA. Este 

resumen expone los hechos que, creemos, son un asunto de interés público 

urgente. 



La FDA no dictamina que IQOS reduzca el daño relacionado con el tabaco; 
sin embargo, PMI aún reafirma la victoria

El 7 de julio de 2020, la Administración de Drogas y Alimentos 

(FDA) de los Estados Unidos llegó a una conclusión sobre si el 

producto estrella de tabaco calentado (HTP) 1 de Philip Morris 

International (PMI), IQOS, debería considerarse un "producto de 

tabaco de riesgo modificado" (MRTP) [3] 

 A pesar de que IQOS no logró cumplir con un estándar 

importante para evaluar el estado de MRTP, PMI no perdió 

tiempo en proclamar la victoria. La compañía emitió un video en 

Twitter en el que la Vicepresidenta de Comunicaciones Científicas 

y Estratégicas, Dra. Moira Gilchrist, declaró: “Este es un hito para 

la salud pública. Esta decisión demuestra claramente que IQOS es 

fundamentalmente diferente a los cigarrillos y es una opción 

mucho mejor para los adultos que de lo contrario seguirían 

fumando". [4] 

La declaración de relaciones públicas de PMI tergiversa el 
resultado de la conclusión de la FDA 

La FDA tiene dos estándares para evaluar el estado de MRTP. el 

estándar de "modificación de riesgo" más alto y mucho más 

importante, y el estándar de "modificación de exposición" más 

bajo. PMI cumplió con el estándar más bajo, pero no logró cumplir 

con el más alto, que es "demostrar que el producto, tal como lo 

utilizan los consumidores: 

1. reducirá significativamente el daño y el riesgo de 

enfermedades relacionadas con el tabaco para los 

consumidores individuales de tabaco; y 

2. beneficiará la salud de la población en general teniendo en 

cuenta tanto a los usuarios de productos de tabaco como a 

las personas que actualmente no usan productos de tabaco".

[5] 

Dado que PMI no pudo demostrar un daño reducido, un riesgo 

reducido de enfermedad y un beneficio para la población [3], la 

FDA instruyó a PMI que "no puede comercializar estos 

productos con declaraciones de riesgo reducido". [3]  

No hay evidencia de que IQOS sea más seguro que 
los cigarrillos. 

Los análisis independientes de los propios datos de PMI 

presentados a la FDA sugieren que IQOS puede ser tan dañino 

como fumar [6-8]. Por ejemplo, un análisis de los ensayos clínicos 

de PMI mostró que los riesgos de desarrollar enfermedades 

graves, como enfermedades cardíacas y enfermedad pulmonar 

obstructiva crónica (EPOC), no se reducen constantemente en los 

usuarios de IQOS en comparación con los fumadores de cigarrillos 

[6]. Los análisis de los datos de animales y humanos de PMI 

encontraron que los efectos pulmonares e inmunosupresores de 

cambiar a IQOS no se distinguían de continuar con los cigarrillos 

convencionales [7]. Del mismo modo, otro análisis de los datos 

animales y humanos de PMI encontró efectos hepatotóxicos 

(dañinos para el hígado) de cambiar a IQOS, un efecto que 

generalmente no se observa con los cigarrillos convencionales [8]. 

En resumen, actualmente no hay evidencia de que IQOS sea 
más seguro que los cigarrillos.2

Incluso PMI lo reconoció en silencio: En su solicitud de MRTP a la 

FDA, PMI dio una "advertencia importante" (Figura 1): "No se ha 

demostrado que cambiar al sistema IQOS reduzca el riesgo de 

desarrollar enfermedades relacionadas con el tabaco en 

comparación con fumar cigarrillos".[15] 

1  Los HTP son productos que calientan la hoja de tabaco utilizando un dispositivo de calentamiento electrónico o una punta de carbón encendida para producir un aerosol de nicotina [1,2] 
2  Esto contrasta con la evidencia sobre los cigarrillos electrónicos que sugiere que tienen un riesgo sustancialmente menor que los cigarrillos (aunque no están libres de riesgo) 

[9-11], pero también que pueden ayudar a los fumadores a dejar de fumar [12-14].  
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Figura 1 

Extracto de la Solicitud de producto de tabaco de riesgo modificado de 
Philip Morris International a la Administración de Drogas y Alimentos de 
los Estados Unidos [15, p18]. 
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Menos exposición a algunas sustancias tóxicas no es "un hito 
para la salud pública" 
 
Debido a que PMI no pudo demostrar la modificación del riesgo, 

la FDA consideró, y posteriormente otorgó, una orden de 

modificación de exposición [3].  Para esta orden, PMI tuvo que 

demostrar que IQOS tiene el potencial de beneficiar la salud 

general de la población al demostrar que reduce 

sustancialmente la exposición de sustancias nocivas a los usuarios 

y a quienes los rodean [5]. 
 
Esta decisión se tomó principalmente con base en 

investigaciones producidas o financiadas por PMI, que la 

compañía suministró a la FDA. Investigadores independientes 

han expresado su preocupación por la integridad de estos datos, 

señalando que cuando se evalúa el aerosol IQOS, PMI 

generalmente solo analiza 40 de las 93 sustancias dañinas o 

potencialmente dañinas reconocidas por la FDA [17]. Los datos 

más completos de los análisis de PMI muestran que hasta otras 

56 sustancias son de hecho más altas en el aerosol IQOS que en 

el humo de cigarrillo, algunas más de 1000% más altas [16, 18]. 

No es seguro que la FDA haya visto todos estos datos. La FDA ha 

solicitado una investigación adicional sobre el impacto potencial 

de estas exposiciones más altas [19]. Además, los análisis 

independientes del aerosol IQOS encontraron que la ingesta 

diaria de algunos químicos nocivos por parte de los usuarios 

podría estar cerca o por encima de las pautas de dosis diaria 

máxima [20]. 
 
Además, no hay evidencia de que IQOS ayude a los fumadores a 
dejar de fumar 2. No hay ensayos controlados aleatorios de dejar 
de fumar con HTP. Quizás esto no sea sorprendente porque, a 
pesar de las afirmaciones ampliamente promovidas por PMI de un 
compromiso con la reducción de daños [21], la compañía ha dejado 
en claro que IQOS no pretende ser un producto para dejar de 
fumar [22]. 
 
 
Otros países están de acuerdo en que IQOS no reduce el riesgo 
 
Debido a las muchas preocupaciones planteadas con respecto a 

IQOS, otras jurisdicciones no han aprobado los intentos de PMI de 

que IQOS sea reconocido oficialmente como un producto de 

tabaco de riesgo reducido. Por ejemplo, el Ministerio de Salud 

italiano denegó la solicitud de PMI para que se reconociera a 

IQOS como una exposición reducida y un producto de riesgo 

reducido debido a la falta de evidencia insuficiente [23]. 

El informe del Instituto Nacional de Salud de Italia, que 

originalmente se suprimió y solo se obtuvo a través del trabajo de 

 
 
 

 

 

 
periodistas de investigación, Report y OCCRP, como parte de sus 

investigaciones sobre IQOS, [24] y al que hemos tenido acceso 

exclusivo, concluyó "que la evidencia disponible no es suficiente 

para demostrar " que el uso de IQOS "esté asociado con una 

reducción efectiva del riesgo" [25]. 
 
Algunos países, como Australia, Singapur, Finlandia y Tailandia, 

han utilizado las leyes existentes sobre productos de nicotina 

para prohibir directamente los HTP [26]. Los organismos 

científicos y reguladores del Reino Unido [9], los Países Bajos 

[27] y Alemania reconocen que los HTP emiten niveles más 

bajos de sustancias nocivas que los cigarrillos, pero aún no está 

claro en qué medida esto puede reducir la enfermedad y la 

muerte. 
 
Advertencia: PMI utilizará la decisión de la FDA para engañar 
a los gobiernos y consumidores  
 
El comportamiento pasado sugiere que PMI tergiversará la 

decisión de la FDA ante otros gobiernos y consumidores. En abril 

de 2019, la FDA otorgó una autorización previa a la 

comercialización de IQOS que permitió a PMI comenzar a vender 

IQOS en los EE. UU. 

[29]. Esta autorización previa a la comercialización no incluyó 

ninguna decisión sobre la nocividad de IQOS, pero no impidió que 

PMI utilizara la autorización como respaldo oficial de su producto 

de "riesgo reducido". PMI utilizó deliberadamente la autorización 

de 2019 para presionar a los gobiernos para que abran sus 

mercados para IQOS [30], para promocionar el producto fuera de 

los EE. UU. [31] y, como punto de discusión, avanzar en el 

compromiso falso de la compañía con un futuro libre de humo [21, 

32].  
Con la reciente decisión de la FDA, no se trata de si PMI usará la 

decisión para engañar a los gobiernos y al público, sino más bien 

cuán rápido. 
 
No se deje engañar por el giro de PMI 
 
La evaluación de la FDA [3] está en gran medida en línea con la 

evidencia existente de que IQOS puede reducir las emisiones 

[33] y la exposición a sustancias nocivas [34], pero que 

actualmente no hay evidencia de que esto se traduzca en un 

daño reducido [6-8, 33 -34], que es clave para reducir los costos 

sanitarios y económicos del consumo de tabaco. 
 
En lo profundo de su conclusión, la FDA declara que HEETS, los 

palitos de tabaco insertados en un dispositivo IQOS, "son 

productos de tabaco novedosos para los que no se han 

establecido consecuencias para la salud a largo plazo" [19]. La FDA 

también expresa su preocupación por cualquier aumento en el uso 

de IQOS entre  

 
 
 
expose 3 
tobacco  

.org 



La FDA no dictamina que IQOS reduzca el daño relacionado con el tabaco; 
sin embargo, PMI aún reafirma la victoria  
 
 
 
 

 
los jóvenes y los no fumadores [19]. Existe evidencia de que PMI se 
dirige exactamente a estos segmentos en otros países [21]. 
 
Los gobiernos de otros países no deberían tomar la decisión de la FDA 
como un aval de que IQOS reduce el daño. A pesar de que la FDA ha 
indicado a PMI que no puede decir o engañar a los consumidores para 
que crean que IQOS está aprobado por la FDA [19], existe el riesgo de 
que el giro de PMI de la decisión de la FDA haya hecho exactamente 
eso.  
 
 

 
Conceptos clave 

 
• La FDA no ha dictaminado que IQOS sea más seguro que los 

cigarrillos. 
 

• En sus propias palabras, reconoce PMI, "No se ha demostrado 

que cambiar al sistema IQOS reduzca el riesgo de desarrollar 

enfermedades relacionadas con el tabaco en comparación con 

fumar cigarrillos". 
 

• Los análisis realizados por investigadores independientes y por 

otros gobiernos no han encontrado que IQOS reduzca la 

enfermedad o la muerte. 
 

• Según la evidencia disponible, varios países han prohibido 

el producto o restringido sus ventas. 
 

• No existe un nivel de exposición al tabaco que sea 

seguro. 
 

• Los gobiernos deben estar atentos al giro de PMI sobre la 

decisión de la FDA: no es un aval de IQOS. 

 

 
 
 
 
 
• Los gobiernos y la sociedad civil deben monitorear las 

relaciones públicas y el marketing de PMI para garantizar que 

los consumidores no se engañen con la decisión de la FDA o 

la seguridad de IQOS. 
 

• Actualmente no hay evidencia de que IQOS ayude a los 

fumadores a dejar de fumar. Los fumadores que deseen dejar 

de fumar deben usar productos que sean seguros y efectivos 

de acuerdo con la orientación nacional e internacional [35]. 
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