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Nezavislé studie a hodnocent Fakta a Udaje

Nasim cilem ve spolec¢nosti Philip Morris International
(PMI) je nabizet alternativy bez koure, které mohou

u kurakl potencialné snizit riziko vzniku onemocnéni
souvisejicich s koufenim. Nejnovejsi pokrok v oblasti védy
a technologii umozruje vyvoj inovativnich vyrobkd, které

je soucasna generace dospélych kufakl ochotna pfijmout.

Obsah této casti

04 Alternativy bez koufe pro dospé&lé
kuraky
kuraky
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KAPITOLA 1

ALTERNATIVY BEZ KOURE

PRO DOSPELE KURAKY

Koureni tabaku zplsobuje

fadu zavaznych onemocnéni

a zvysuje riziko predcasného
amrti.

Strategie regulace tabakovych

vyrobk( se ve vétsiné zemi zamérujf
na opatienf v oblasti nabidky

a poptavky. Jejich cilem je pfedchazet
vytvoreni navyku, snizit spotfebu
tabakovych vyrobkd a podporit
odvykani koureni. Ackoliv tato
opatrenfvedla v uplynulych tficeti
letech k poklesu prevalence kouren,
neni pravdépodobné, ze mohou
koufenfi zcela eliminovat. Vzhledem

k neustalému nardstu populace se
odhaduije, ze v roce 2025 bude pocet
kurakd stejny jako v soucasnosti, tedy
vyssinez 1 miliarda.

Prestoze pocet kurakd dlouhodobé
neklesa, je nyni diky technologickému
pokroku mozné jim nabidnout méné
rizikové alternativy bez koure.

Z tohoto pohledu se jevi jako
smysluplné stanovit zédsady a regulace,
které dospélym kurakdm umozni
pristup k takovym vyrobkdm se
snizenym rizikem, jejichZ fungovani je
podloZeno védeckymi dikazy a které
mohou efektivnéji a rychleji zmirnit
Skodlivé dopady koureni v porovnani

s tradi¢nimi opatfenimi a zasadami.

NASIM DEKLAROVANYM
CiLEM JE PRESVEDCIT
VSECHNY STAVAJiCi DOSPELE
KURAKY, KTERI BY | NADALE
KOURILI, ABY CO NEJDRIVE
PRESLI NA BEZDYMNE
VYROBKY.

André Calantzopoulos, CEO Philip Morris International
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Na zakladé epidemiologickych OBRAZEK 1

studii nyni vime, ze koureni Koncepéni znazornéni

zvysuje riziko vzniku kumulovaného rizika koufenf BOD
onemocneni SOUVISeJICICh a Uc¢inku abstinence od INTERVENCE
s kourenim. koufenf v zavislosti na case.

Upozorfiiujeme, Ze pfimé linie
pouzité v obrazku predstavuji
pouze ilustrativni znazornéni,

nebot krivka akumulace rizika

Epidemiologicka hodnoceni rovnéz
prokazala, ze pokud kurak s kourenim
prestane, tato rizika se snizi.

Za tzv. zlaty standard hodnocenf vzniku onemocnéni a snizeni
snizenirizika se povazuje situace, tohoto rizika pri abstinenci

kdy se dospélému kurakovi podarf od koufenf a pfi prechodu na >
prestat. Nasim cilem je vyvinout bezdymné vyrobky mé pro

takoveé vyrobky, jejichz profil rizika co konkrétni onemocnéni rozdilné
mozna nejvice odpovida abstinenci trajektorie.

PRECHOD
NA BEZDYMNE
VYROBKY

od kourenf a zaroven jsou prijatelnou
alternativou cigaret pro ty, kteff
by jinak i nadale kourili cigarety.

RIZIKO ONEMOCNENI
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KAPITOLA 1

SNIZENI RIZIKA

A PRIJETI STAVAJICIMI KURAKY

Kazda alternativa bez koure
musi splfiovat dvé kritéria, aby
dokazala uspésné snizit Skodlivé
ucinky na zdravi populace:

u vyrobku musi byt védecky
prokazany vyznamné nizsi
Skodlivé ucinky v porovnani

s cigaretami a vyrobek musi

byt zaroven pro dospélé kuraky
dostatecné prijatelny.

Kromé chuti a dalSich smyslovych
aspektl musi mit vyrobek s cigaretami
podobny také nikotinovy profil, aby
se zvysila Sance, ze bude ze strany
dospélych kurakd dobre prijat.
Odbornici, véetné vedouctho Uradu
pro zdravotnictvi USA (U.S. Surgeon
General) a Kralovského kolegia lékar(
ve Velké Britanii (UK Royal College of
Physicians), souhlasi s tim, ze nikotin,
prestoze je navykovou latkou, neni
primarni pricinou vzniku onemocnénf
souvisejicich s kourenim.
Onemocnéni souvisejici s kourenim,
jako je rakovina plic, kardiovaskularni

onemocnéni a rozedma plic,
jsou vyvolana predevsim inhalaci

1 www.federalregister.gov/d/2016-10685/p-677

Skodlivych latek, které se z velké Casti
vytvareji pfi spalovani tabaku. Nikotin
tedy nenfjejich primarni pricinou.

Americky Ufad pro kontrolu potravin
a léciv (FDA) uved!,' Ze ,inhalace
nikotinu (tzn. inhalace nikotinu

bez produkce spalin) pfedstavuje

pro kuraky nizsi riziko v porovnani

s inhalacf nikotinu obsazeného v koufi
vznikajicim pfi spalovani tabakovych
vyrobkd”,

OBRAZEK 2

“ INHALACE NIKOTINU (TZN.

INHALACE NIKOTINU
BEZ PRODUKCE SPALIN)
PREDSTAVUJE PRO KURAKY
NIZSi RIZIKO V POROVNANI
S INHALACI NIKOTINU
OBSAZENEHO V KOURI
VZNIKAJICIM PRI SPALOVANI
TABAKOVYCH VYROBKU.“

U.S. Food and Drug Administration

ROVNICE ZNAZORNUJICi SNiZENi SKODLIVOSTI UZiVANIi TABAKU
Rovnice prezentovana na E-Cigarette Summit dne 19. listopadu 2013 (autor Clive Bates).

REALNY PRINOS

PRO VEREJNE
ZDRAVI

PRIJETI
POUZiVANI
YROBKU
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REGULACE I N
BEZDYMNYCH VYROBKU |

" AMERICKY UﬁAQ PRO KONTROLU
POTRAVIN A LECIV (FDA) V CERVENCI
Inovatlvnl,teChnO|OgICKé Négdosavadnllp‘ﬁ,nos .................. 2020 UDELIL PLATFORME 1 STATUS
; Lo NOIPEIAd ,TABAKOVY VYROBEK S MODIFIKOVANYM
avedeCka reseni VyzadUJ| Komp\exnipfehled VédeCk)l/Ch RlZlKEMu A POVOLIL MARKETING VE

moderni regulacni nastroje. diikaztl tokaiicich se plath ] _ . . e 2
o | . SRy RAEC 5E pEtionTy | SPOJEN{ S INFORMACI O SNiZEN{ MiRY
Diky nabidce alternativ bez koufe byl poskytnut relevantnim Uraddm :.

VYSTAVENi ORGANISMU SKODLIVYM

mZeme u dospélych kurakd snizit v nékolika zemich. I , PR
zdravvot,nfrizuf? kooufenf./Pokud K americkému (Fadu FDA jsme ; A POTENCIALNE SKODLIVYM LATKAM.,
gosgélvm,kultrakur? nabidneme 4. Vprosindi 2016 podali zadost : URAD FDA SHLEDAL, ZE TABAKOVY
ezdymne alternativy, muzeme snizi 0 pfiznanf statusu tabakového / v

rizika pl)l/nouo z kourerjl..Je/zadoucw, vyrobku s modifikovanym rizikem xERSOPCB)ESNSl’ gﬂlcl)\ltl):g::{Kl\Sl)XélNg'\gNRllzzEllﬁlle
aby organy c?chrany verejného (Modified Risk Tobacco Product " J P .

zdravi nad rémec podpory prevence Applications - MRTPA). V bfeznu MIRY VYSTAVE[\U vSKODLlVlYM o
agdvykam koureni podpofily i tento 2017 jsme tamtéZ podali zadost A POTENCIALNE SKODLIVYM LATKAM JE
pristup. 0 autorizaci tabakovych vyrobku pred VHODNY K PODPORE VEREJNEHO ZDRAVI
Progresivni regula¢ni dohled miize uvedenim na trh v USA (Premarket A MA POTENCIAL PROSPESNE PUSOBIT
zajistit ochranu verejného zdravi Tobacco Product Applications - NA ZDRAVIi POPULACE JAKO CELKU.

a soucasné zarucit dospélym kurakam — PMTA).
pristup k bezdymnym vyrobkdm

a k pravdivym a nezavadéjicim
informacim o téchto alternativach.

Technickou a védeckou dokumentaci
jsme rovnéz predlozili regulacnim
organtim v nékolika ¢lenskych

To se z pohledu ochrany vefejného statech EU.

zdravi jevijako rozumne. Po dUkladném provéreni spinénf
Inovativni podoba vyrobkd bez koufe poZadavk( zadosti PMTA autorizoval
by méla byt zohlednéna pfi tvorbé Urad FDA v dubnu 2019 uvedeni
nové legislativy. Ta musi rovné? zajistit, ~ Platformy 1 na americky trh, a to
aby vyrobky splriovaly konkrétni na zakladé premisy, Ze je to vhodné
poZadavky tykajici se standardd z hlediska ochrany verejného zdravi.

kvality a vykonu. Profil snizeného
rizika vyrobk( by mél byt podporen -
rozsahlymivédeckymi dikazy. e
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o

Vyvijime ctyfi platformy vyrobkl bez koure, které

se nachazi v rizném stadiu vyvoje, vyroby nebo
komercionalizace. Design vSech vyrobku je navrzen
tak, aby byly pro dospélé kuraky lepsi alternativou ve
srovnani s kourenim cigaret. Platformy 1 a 2 funguji

na principu zahrivani tabaku. Platformy 3 a 4 jsou
nikotinové vyrobky produkujici aerosol. VSechny nové
vyvijené platformy prochazeji prisnym testovanim vcetné
preklinického a klinického hodnoceni. Tato brozura
shrnuje hlavni védecké vysledky tykajici se platformy 1.
Nase dlkladné védecké hodnoceni platformy 2,3 a 4
pokracuje podle planu.

Obsah této Casti

11 Vyrobky s obsahem nikotinu
produkujici aerosol
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KAPITOLA 2

ZAHRIVANE TABAKOVE

VYROBKY

Platforma 1

Platforma 1 vyuziva elektronicky
systém kontroly tepla, ktery zahriva
tabak v konkrétnim teplotnim rozmezi.
Rozsahlé laboratornf a klinické Udaje
prokéazaly, Ze tato platforma m(ze
potencialné snizovat riziko v porovnani
s koufenim cigaret. Platforma 1
sestava ze tff komponent: kapesni
nabijecka, nahrivac a zahfivana
tabakova napln.

Vyobrazené vyrobky jsou nyni v procesu vyvoje,
a proto je jejich zobrazeni pouze ilustrativni

a nemusi nutné predstavovat posledni podobu
vyvijeného vyrobku.

Platforma 2

U platformy 2 je zahrivani tabaku

v ramci stanoveného rozmezf teplot
zajisténo konstrukel vyrobku. Uhlikovy
tepelny zdroj ve Spicce vytvari teplo,
které je pfenaseno k tabaku, a to bez
pouZitf elektrického systému.
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VYROBKY S OBSAHEM NIKOTINU
PRODUKUJiCi AEROSOL

Platforma 3

Platforma 3 je inovativni platformou,
ktera generuje aerosol s obsahem
praskového nikotinu mechanickym
procesem. Nikotinovy prasek je
tvoren nikotinovou soli, kterd vznika
reakci nikotinu se slabou organickou
kyselinou.

NAS PRISTUP JE ZAMEREN
NA VYVOJ RADY
BEZDYMNYCH VYROBKU,
JEZ BY KURAKUM, KTERI
BY JINAK | NADALE
POKRACOVALI V KOUREN/
CIGARET, NABIZELA VYBER
VHODNE ALTERNATIVY
PLNE NAHRAZUJICI
KOUREN/| CIGARET.

Platforma 4

Platforma 4 zahrnuje bateriové
pristroje odparujici kapalinu

s obsahem nikotinu, které jsou
konstruovany na zakladé védeckych
poznatk( tak, aby poskytovaly uzivateli
pozitek bez obvyklych omezenf danych
Zhavici civkou a knotem.
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Nase védecké hodnoceni je zaloZzeno na odbornych
znalostech a spolupraci v oblasti chemie, toxikologie,
biologie, informatiky, Iékarstvi, vnimani a chovani. Nase
postupy jsou inspirovany farmaceutickym primyslem

a jsou v souladu s pokyny pro tabakové vyrobky

s modifikovanym rizikem (Draft Guidance for Modified
Risk Tobacco Products) vydanymi v roce 2012 americkym
Uradem FDA.

Obsah této casti

16 Jak spolecnost PMI provadi
védecka hodnoceni
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KAPITOLA 3

VYVOJ

PLATFOREM

Potencial bezdymného vyrobku
sniZovat rizika koureni zavisi

na kvalité pocatecniho navrhu
vyrobku a na pFisnych vyrobnich
kontrolach, které zajistuji, aby
vyrobek generoval konzistentni
aerosol.

Platformy jsou specidlné navrzeny

tak, aby odstrarfiovaly nebo sniZovaly
mnozstvi Skodlivych a potencialné
Skodlivych latek obsazenych v aerosolu
oproti mnozstvi obsazenému

v cigaretovém koufi.

V této pocatecni fazi navrhovani
vyrobku se ovéruje, zda konstrukce
vyrobku nepredstavuje zadna dalsi
rizika kromé téch, ktera jsou jiz znama
u konvencnich cigaret spalujicich
tabak. Teprve poté je mozné realizovat
dalsi vyzkum.

TOXIKOLOGICKE
HODNOCENI

Cilem toxikologického
hodnoceni je potvrdit, zda
sniZena tvorba Skodlivych

a potencialné Skodlivych latek
ma u laboratornich modelt
zaroven za nasledek snizeni
toxicity a snizeni rizika vzniku
onemocnéni souvisejicich

s kourenim.

Pro své bezdymné vyrobky realizuje
spole¢nost PMI Fadu in vitro a in

vivo studif, které provadiv souladu

s pozadavky spravné laboratorni praxe
(GLP). Hlavnim cilem téchto studif je
posoudit, zda nizsf koncentrace HPHC
vedou ke sniZeni toxicity v porovnani

s cigaretovym kourem. Vyuzitf novych
védeckych poznatkd z oblasti systémové
toxikologie nédm umoznuje posunout
nasSe toxikologické hodnoceni na

vysSi Uroven. S vyuZzitim systémoveé
toxikologie mdzeme stanovit, zda snizeni
toxicity zaroven vede v laboratornich
modelech ke sniZeni rizika onemocnéni
souvisejicich s kourenim.

KLINICKE ]
HODNOCENI

Klinické studie jsou zakladnim
kamenem naseho hodnoticiho
programu. Také pomahaiji zjistit,
do jaké miry bude vyrobek pro
dospélé kuraky pfijatelnou
alternativou za cigarety.

FARMAKOKINETIKA/
FARMAKODYNAMIKA

Hodnocené parametry

- Chovani kuraka
- PFijem nikotinu
- Subjektivni Gcinky

NiZEN{
EXPOZICE :
Hodnocené parametry
- Expozice $kodlivym -
slozkam koure

Cilem Klinickych studif je posoudit,

zda v laboratofi potvrzené snizeni
tvorby HPHC vede skutec¢né ke snizeni
expozice HPHC pfi pouziti vyrobku

v realnych podminkach, tedy v situadi,
kdy dospély kurak zacne pouzivat
vyrobek se snizenym rizikem.

Vramci klinickych studif se také hodnoti,
zda ma prechod z cigaret na vyrobek

se snizenym rizikem priznivy vliv na
zdravi kurdkd diky snizeni rizika vzniku
onemocnénf souvisejicich s koufenim

v porovnani s pokracujicim kourenim.

EXPOZICI

Hodnocené parametry

- Zmény v biochemickém
rozboru krve

~ Funkéni zdravi
a priznaky
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VNiMIf\N,I' )
A CHOVANI

Nase vyrobky

Pro celkové pozitivni vliv
bezdymnych vyrobk{ na troven
verejného zdravi je dlleZité,
aby je nezacali uZivat nekuraci.
Stejné tak je dulezZité, aby

se kuraci, ktefi chtéji dplné
prestat koufit, nenechali témito

vyrobky odradit.

Kuraci by navic méli chapat, ze
nejlepsim zplUsobem sniZeni rizika
vzniku onemocnéni souvisejicich
s koufenim je prestat koufit a Ze
bezdymné vyrobky jsou urceny

pouze pro kuraky, ktefi by jinak

i nadale kourili.

Nase véda

DLOUHODOBE
HODNOCENI

Spole¢nost PMI pokracuje
v hodnoceni bezdymnych

NaSe poznatky

vyrobk i po jejich uvedeni

na trh.

Cilem dlouhodobych hodnocent,

vCetné studif po uvedeni na trh, je
potvrdit, zda tyto vyrobky snizujf riziko
onemocnéni souvisejicich s koufenim,
jako je chronicka obstrukeni plicni
nemoc, kardiovaskularnf onemocnéni

a rakovina plic.

Nezavislé studie a hodnoceni

Abychom maximalné objasnili
potencial nasich vyrobkl snizit rizika
spojena s koufenim, vyuzivame

rady pristupl véetné dozoru nad
bezpeclnosti vyrobku, klinickych studif
a epidemiologickych studii.

Fakta a Udaje

INFORMACE
O BEZPECNOSTI

- Zpétna vazba
od uzivatell

- Udaje z védecké
literatury

KOHORTOVE

STUDIE

- Definovana skupina
osob

- Sledovaniv case

PRUREZOVE
STUDIE

- Definované skupiny
osob

- Pfehledy v case

15
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KAPITOLA 3

JAK SPOLECNOST PMI
VEDECKA HODNOCENI

PRINCIPY KVALITY

Bé&hem ziskavani podplrnych
udajl pro tvrzeni, Ze vyrobky
bez koure snizuji expozici
Skodlivym nebo potencialné
Skodlivym latkam a predstavuji
nizsi riziko v porovnani

s koufenim, jsou v kazdém
kroku dodrzovany pfisné
védecké standardy.

Abychom dokazali koordinovat

a ridit ¢innosti s cilem zajistit kvalitu
a integritu vyrobku béhem celého
jeho zivotniho cyklu, vytvorili jsme
pro bezdymné vyrobky systém rizeni
kvality zalozeny na hodnoceni rizik.

PROVADI

ZAJISTENT KVALITY

A INTEGRITY VYROBKU
BEHEM CELEHO JEHO
ZIVOTNIHO CYKLU,
OD KONCEPCE

AZ PO UVEDENI

NA TRH.
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VYVO)
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TOXIKOLOGICKE
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KLINICKE
HODNOCENI

VNIMANI
A CHOVANI

DLOUHODOBE
HODNOCENI

Nase vyrobky

Nase véda

NaSe poznatky

CHEMICKE VLASTNOSTI
AEROSOLU

OECD GLP?;1S04 17025; ICH Q2
(R1)%;1SO 3308°, 3402, 43875,
8454,10315:2013, 10362-1°,
13110, 19290; CORESTA CRM81/

KONTROLA KONSTRUKCE
A KVALITY VYROBKU
Quality by Design (QbD)?

HODNOCENi REGULATORNI
TOXIKOLOGIE

OECD GLP, INVITTOX 3A/ERGATT/

FRAME; OECD Test Guidelines 412,
413, 451, 453, 471, 487, 490

KLINICKE STUDIE

WMA Declaration of Helsinki®; Based on ICH-GCP E6 (R2)'°;
Applicable National Regulations

HODNOCENI VNiMANI{
A CHOVANI

Based on GEP-DGEpi'"; FDA Guidance

on PRO'?; ISPOR PGP for the TCA'™?;
Applicable National Regulations

OBSERVACNI STUDIE
IEA GEP™; Applicable National Regulations

Nezavislé studie a hodnoceni

Fakta a Udaje

KVALITA VNITRNiHO
PROSTREDI

ISO 17025; EN 152518;
ISO 15593, 18144, 18145,
16814, 16000-6, 11454

N

o wun

oo N

Juran, J. M. (1992). Juran on Quality
by Design: The New Steps for
Planning Quality into Goods and
Services.

OECD Series on Principles of Good
Laboratory Practice (GLP) and
Compliance Monitoring.
International Organization for
Standardization.

ICH - Validation of Analytical
Procedures: Text and Methodology.
With slight modifications needed to
adapt to smoke-free products.
CORESTA Recommended Method 81.
European Committee for
Standardization (2007). CEN
European Standard EN 15251. Indoor
Environmental Input Parameters
for Design and Assessment of
Energy Performance of Buildings
Addressing Indoor Air Quality,
Thermal Environment, Lighting and
Acoustics. European Committee for
Standardization, Brussels.

World Medical Association (WMA)
Declaration of Helsinki - Ethical
Principles for Medical Research
Involving Human Subjects.

10 ICH - Guideline for Good Clinical

Practice.

11 Good Epidemiologic Practice (GEP)

- German Society for Epidemiology
(DGEpi).

12 Food and Drug Administration

(2009). Guidance for Industry

- Patient-Reported Outcome
Measures: Use in Medical Product
Development to Support Labeling
Claims.

13 Wild, D., et al. (2005). Principles of

good practice for the translation
and cultural adaptation process for
patient-reported outcomes (PRO)
measures: report of the ISPOR task
force for translation and cultural
adaptation. Value Health 8:94-104.

14 |IEA Guidelines for proper conduct in

epidemiologic research (2007).
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V nésledujici ¢asti uvadime Fadu nasich kli¢ovych poznatk.
Od zasadniho zjisténi, Zze v platformé 1 nedochazi k horeni,
pres potvrzeni o pozitivnich dopadech na zdravi kurakd az

po zpUsoby pouzivani platformy 1 ze strany kurakd po jejim

uvedeni na trh.

..........

S .
N .
Ceccer

VNIMANI
A CHOVANI

..........

*e 0
''''''''

DLOUHODOBE
HODNOCENI

37 Vyhradnipouzivani
platformy 1 vétSinou
kurakd, kterf ji vyzkouseli
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V PLATFORME 1
NEDOCHAZI K HORENI

CIGARETA PLATFORMA 1

Desetileti trvajici védecky

vyzkum ukazuje, Ze primarni
pri¢inou vzniku onemocnéni
souvisejicich s koufenim jsou

v .z T — >1500
tzv. Skodlivé a potencialné —

Skodlivé latky (HPHC), >850
které se vytvari béhem 200
spalovani tabaku.
750
Béhem potahnuti cigarety se teplota
ve Spicce zvysi na vice nez 800 °C. 700
Spalovanim tabaku vznika kour
(s vysokym obsahem HPHCQ), teplo 650
a popel. 600
550
OBRAZEK 3 500
Obrazky ukazujf typicky teplotnf 450
profil v zapalené cigareté béhem
spalovani tabaku (vlevo)'™ v porovnanf X 400
s teplotnim profilem u platformy 1.
350
300
250
200
150
15 Baker, R. R. (1975). Temperature variation within <100
a cigarette combustion coal during the smoking
cycle. High Temp Sci 7: 236-247. TEPLOTA (°C)
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S cilem prokazat, ze NasSe studie také ukazuji na to, ze OBRAZEK 4

v platformé 1 nedochazi aerosol vznikajici v platforme 1 Teplotni profil platformy 1 CAST ZAHRIVANI
k hoteni, jsme realizovali neobsahuje pevné Castice, které (teplota nepFekraéuje 350 °C)

n&kolik studi, jejich soucasti Y71l pok.d gochkaﬂ Khoren il
bylo i mé&Feni teploty, tha K. Vzd € eri“,t tomu’tzke o 400 E wpnuti :

. o, orenfvyzaduje pritomnost kysliku, : Hivani opného D -
experlmenty prokazu1|C| y jep . y ) naprogramovany profil zahrl.:/iw télzsa L
neofitomnost fista testovali jsme funkci platformy 1 také 200

o e | ]
P ich . e v bezkyslikaté atmosfére. Vysledky s T
e’XOtermn'? 1procesuamerent 4751y, ve pritomnost kysliku nehraje g 8
latek, kt?re jsou typickymi pro termoelektrickou chemickou < 200 RZQOmm 5
ukazateli hofeni.'® degradaci tabaku ani pro tvorbu 'é RZ93mm e =
aerosolu probfhajicf v platformé 1 é 100 R=34mm B
z&dnou vyznamnou roli. Béhem ‘ >
pouzivani platformy 1 nedochazi o pFi potahnuti
khofenf tabaku. 50 100 150 200 250 300 350
CAS (s) |
o
VEDELI JSTE?
KoufF je vysledkem hofeni. R
o 5 ZAHRIVANY s BEHEM
HORENI CIGARETY KOUR TABAK POUZIVANI
] ; PLATFORMY 1
: NEDOCHAZI
- K HOREN
TEPLO, TABAKU.
SVETLO :
A POPEL
.................... 16 Cozzani, V etlal. (2020). An experimental )
Horeni vyzaduje V cigareté dochazi k horenf KouF obsahuje vysoké PFi zahtivani tabakovych %ne\/:tsetég{aotgzrlér;tg tsrl:%p%aet;?nnozza?r: :lftcatg;il.ly
pritomnost tfi nezbytnych pri teploté nad 400 °C, mnozstvi Skodlivych vyrobkl nedochéazi ke 178475 Y ’ )
slozek: paliva, které ma ktera se ve Spicce zvySuje chemickych latek, z nichz spalovani tabaku, a proto 17 Pratte, P., et al. (2017). Investigation of solid
byt spaleno, zdroje kysliku na vice nez 800 °C, a vznika vétsina vznika pfi hofeni nevznika kouf. particles in the mainstream aerosol of the
a zdroje tepla. popel, teplo, svétlo (spalovani). Tobacco Heating System THS2.2 and mainstream
(energie) a koufr. smoke of a 3R4F reference cigarette. Hum Exp

Toxicol 36: 1115-1120.
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SNIZENI EMISI SKODLIVYCH
CHEMICKYCH LATEK

REFERENCNI

.................................................... B -
100% CIGARETA

Chemické vlastnosti aerosolu -
cilena analyza

Kvantifikovali jsme Ffadu chemickych
latek obsazenych v aerosolu

vznikajicim v platformé 1 a mnozstvi < _mmte

jsme porovnali s mnozstvim v kouri ze
standardni referencni cigarety (3R4F).
V aerosolu z platformy 1 doslo ke
snizeni HPHC v prliméru o 95 %.'®

OBRAZEK 5 95 %°
Snizeni emisi HPHC uvolfiovanych primérné ‘J/

bé&hem pouZivani platformy 1. Primérné snizeni
mnozstvi HPHC v aerosolu z platformy 1
je znazornéno Cervenym sloupcem a je
porovnavano s prmérnym mnozstvim
HPHC v koufi z referencni cigarety
3R4F, které je v obrazku oznaceno
hodnotou 100 %.

18 Schaller, J. P., et al. (2016). Evaluation of the
Tobacco Heating System 2.2. Part 2: Chemical
composition, genotoxicity, cytotoxicity, and
physical properties of the aerosol. Regul Toxicol
Pharmacol 81 Suppl2: S27-547.

* Average reductions in levels of a range of
harmful chemicals (excluding nicotine) compared
to the smoke of a reference cigarette (3R4F).

5%7 44444444444444 ' 4444444 PLATFORMA"
O .....................

" MNOZSTVi SKODLIVYCH ™

CHEMICKYCH

LATEK V AEROSOLU
VYTVARENEM
PLATFORMOU 1 JE

V PRUMERU O 95 %
NI1ZSi V POROVNANI

S MNOZSTVIM TECHTO
LATEK V CIGARETOVEM
KOURI.
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Chemické vlastnosti aerosolu -
necileny analyticky screening

Komplexni chemicka charakterizace
aerosolu platformy 1 pomoci
necilenych analytickych
screeningovych metod odhalila
pritomnost celkem 532 chemickych
latek (vCetné vody, glycerinu a nikotinu,
které byly méfeny réiznymi metodami)
v koncentracich = 100 ng na jednu
zahtivanou tabdkovou jednotku.™

ldentifikace 80 % vSech chemickych
latek zjiSténych pomoci necileného
screeningu, které predstavovaly

> 96 % z celkové stanovené hmotnosti,
byla provedena s vyuzitim komercné
dostupnych referencnich chemickych
latek. VSechny slouceniny, které

byly zjistény v aerosolu platformy 1

v mnozstvi > 100 ng na jednu
zahrivanou tabakovou jednotku, byly
rovnéz pritomny v koufi standardni
referencni cigarety 3R4F.

19 Bentley, M. C., et al. (2020). Comprehensive
chemical characterization of the aerosol
generated by a heated tobacco product by
untargeted screening. Anal Bioanal Chem
412:2675-2685.

20 U.S. Food and Drug Administration. Premarket
Tobacco Product Marketing Order TPL (Technical
Project Lead Review); PM0000424-79. 29 Apr
2019; Section 6 - Summary of Toxicological
Findings: p42. https://www.fda.gov/
media/124247/download

Nase véda NaSe poznatky

Pouze minimum latek bylo

v aerosolu z platformy 1 pfitomno ve
vysSich koncentracich v porovnani

s cigaretovym kourem.

Za Ucelem identifikace pripadnych
novych rizik spojenych s expozici
aerosolu z platformy 1 byl
proveden také necileny diferencni
screening, pfi némz se sledovaly
pouze chemické latky, které

byly v aerosolu z platformy 1
vyznamné koncentrovanéjsi nez

v cigaretovém kouri.

Latky, u nichZ byla zjisténa
vyznamné vyssi koncentrace

v aerosolu z platformy 1 v porovnani
s cigaretovym kourem, vcetné tfi
sloucenin, které byly identifikovany
pouze v aerosolu z platformy 1

(u vSech byla koncentrace < 100 ng
na jednu zahfivanou tabakovou
jednotku), byly postoupeny

k toxikologickému hodnocen.

U Ctyr latek bylo nasledné

zjisténo, Ze mohou predstavovat
potencialni toxikologické riziko.

Koncentrace téchto Ctyr latek
byly velmi nizké a americky Urad

Nezavislé studie a hodnoceni

FDA dospél k zavéru, 7e ,ackoliv
nékteré z téchto chemickych latek
jsou genotoxické nebo cytotoxické,
tak jsou pritomny ve velmi nizkych
koncentracich a jejich potencialni
nezadouci U¢inky jsou tedy prevazeny
vyznamné nizsim poctem HPHC

a jejich nizsimi koncentracemi, nez
jaké byly zjistény pfi spalovanf tabaku
v cigaretach”.?°

OBRAZEK 6

V tomto grafu jsou uvedeny vysledky
necilené charakterizace bézné varianty
zahrivané tabakové platformy 1.

532 chemickych latek, které byly zjistény
v aerosolu z platformy 1, bylo rovnéz
pritomno v koufi z referencni cigarety
3R4F (= 100 ng na jednu zahfivanou
tabakovou jednotku).

AEROSOL

Z PLATFORMY 1
OBSAHUJE 10KRAT
MENE CHEMICKYCH
LATEK NEZ
CIGARETOVY KOUR.

Fakta a Udaje
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vvvvv

dlouho. I dnes je nicméné
Casto kladena otazka, co to
presné dehet je, a kolem
tohoto tématu panuje
mnoho mytd{.

Dehet je hmota, kterou vazou pevné
a kapalné zbytky v cigaretovém koufi
po odecteni nikotinu a vody. Nejde
tedy o zadnou pridavnou chemickou
latku ani o material pouzivany pri
stavbé silnic. V tomto pripadeé je
definovan cisté zjisténou hmotnosti
zbytkd. Proc je tedy méreni dehtu
uzitecné? Pokud bychom brali

v Uvahu pouze hmotnost dehtu,

tak tato hodnota nema velkou
vypovidaci hodnotu.

21 World Health Organization (2015). WHO study

group on tobacco product regulation: Report on
the scientific basis of tobacco product regulation:

Fifth report of a WHO study group. WHO
Technical Report Series, no. 989

Vlastni hmotnost nijak nevypovida
0 obsahu zbytk{ ani o zdravotnim
riziku, protoZze nenf znamo, jaky
podil z této hmotnosti predstavuji
toxické latky, s ¢imz souhlasi

i Svétova zdravotnicka organizace
(WHO): ,Prestoze nékteré strany
zahrnuly mnozstvi dehtu do svych
regulatornich zasad, dehet neni
uveden na seznamu prioritnich
toxickych latek sledovanych v emisich
tabakového koure, protoze slozeni
dehtu se v jednotlivych typech
vyrobk( kvalitativné i kvantitativné
liSf, coz limituje moznosti jeho
validovaného testovani a méereni.”?!

WHO tedy zastava nazor, ze
,mnozstvi dehtu nenfi treba stanovit,
protoZe se nejedna o spolehlivy Gdaj
pro regulatorni Ucely a informace

0 jeho hmotnosti mohou byt
zavadeéjicf”,

Pokud uzivatelé posuzuji riziko
Skodlivosti vyrobku na zakladé Gdajd
o dehtu, je mnohem dilezitéjst
sledovat, jaké zbytky obsahuje, nez
jaka je jeho hmotnost. Jestlize se
podivame na slozeni cigaretového
koure, zjistime, Ze obsahuije tisice
chemickych latek, z nichz pouze 93
je uvedeno na seznamu znamych
toxickych latek dle FDA. Pravé
pritomnost téchto chemickych latek
a vystaveni se jejich plsobeni hrajf
dilezitou roli v rozvoji onemocnénf
souvisejicich s koufenim, nikoliv
hmotnost dehtu.
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.................................................... FILTRY

OBRAZEK 7 CIGARETA ZE SKELNYCH VLAKEN PLATFORMA 1
Obrazek znazornuje vizudini rozdil mezi CAMBRIDGE

mnozstvim pevnych ¢astic v cigaretovém

kouri (vlevo) a mnozstvim pevnych

¢astic v aerosolu z platformy 1 (vpravo) 00000

ziskanych pomoci filtrd ze skelnych sesse

vldken Cambridge (5 kusl na 1 vyrobek).

HMOTNOST DEHTU S 1 e l—

NENI NUTNE STANOVIT,
NEBOT NEPREDSTAVUJE
SPOLEHLIVY UDAJ PRO
REGULATORNI POTREBY
A JEHO MNOZSTVI
MUZE BYT ZAVADEJiCi.

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) U
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BEZ NEZADOUCIHO VLIVU NA CELKOVOU

KVALITU VNITRNIHO PROSTREDI

Pro stanoveni kvality vnitfniho
prostrfedi pouzivame
parametry, které jsou v souladu
S mezinarodnimi smérnicemi
pro posuzovani kvality ovzdusi.

22 Mitova, M. I, et al. (2016). Comparison of the
impact of the Tobacco Heating System 2.2 and
acigarette on indoor air quality. Regul Toxicol
Pharmacol 80: 91-101.

23 Mitova, M. I, et al. (2019). Air quality assessment
of the Tobacco Heating System 2.2 under
simulated residential conditions. Air Qual Atmos
Health 12(7): 807-823.

24 Nordlund, M., et al. (2019). Scientific
substantiation of the absence of Environmental
Tobacco Smoke (ETS) emission during use of
the Electrically Heated Tobacco System (EHTS).
Version 1.0, available on pmiscience.com.

V simulovanych podminkach vnitfniho
prostfedi jsme sledovali celkem

24 sloucenin vcetné karbonyld,
nitrosamin specifickych pro tabak

a tékavych organickych sloucenin.

U platformy 1 neprekrocily hladiny

u 21 z téchto sloucenin v nasf
specializované mistnosti pro kontrolu
kvality vnitrniho prostredi pocatecnf
koncentrace (hodnoty koncentraci
nameérené ve specializované mistnosti
pred zahajenim experimentu).

VySSi koncentrace nez pocatecni

byly zjistény pouze u nikotinu,
acetaldehydu a glycerinu. Ani ty vsak
neprekrocily limitni hodnoty expozice
uvedené v pokynech pro kontrolu
kvality vnitfniho prostredi.2 2324

POUZIVANI
PLATFORMY 1 VE
VNITRNiM PROSTORU
PRI DODRZENI PREDPISU
PRO DOSTATECNE
ODVETRAVANI NEMA
NEPRIZNIVY VLIV NA
CELKOVOU KVALITU
VNITRNIHO PROSTREDI.
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MERENT POCATECNICH
KONCENTRACI A VETRANI

LATKA TOXICKA PRO
REPRODUKCI
/‘ NEBO VYVO) [

INAVYKOVE|
LATKY

toluen

_ MEREN[1AQ
PRI KOURENT CIGARET

PLATFORMA 1

1
+

MERENT 1AQ
PRI POUZITI
PLATFORMY 1

+ ............................................................ -
nikotin

acetaldehyd

MERENT POCATECNICH
KONCENTRACI A VETRANI

LATKY TOXICKE
PRO DYCHACI
SYSTEM

§ LATKY TOXICKE PRO_
4 KARDIOVASKULARNI
{svsTim

-

akrolein

5 benzen ANALYZA DAT glycerin
KARCINOGENY faceta/dehyd
izopren rylonitril §
krotonaldehyd
OBRAZEK 8 ® platforma 1 )
PFi pouzivani platformy 1 ve vnitfnim ® cigarety nikotin _

prostiedi prekrocily své pocatecni
koncentrace z 24 sloucenin pouze nikotin,
acetaldehyd a glycerin. Nicméné i tyto
koncentrace byly nizsi neZ stanovené
limitni hodnoty expozice uvedené

v pokynech pro kontrolu kvality vnitfniho
prostredi. Pouzivani platformy 1 ve
vnitrnim prostoru pri dodrzeni predpist
pro dostatecné odvétravani nema
nepfiznivy vliv na celkovou kvalitu
vnitrniho prostredi.

[ ]
.S—etheny/pyr/dm .
akrylonitril . toluen
® oionesol

® penzen
akrolein

.. ®
. 1,3-butadien ¥ S
Q _ propylen
° glykol
krotonaldehyd ’ N

100 pug/m? formaldehyd zopren

‘ glycerin

celkové tékavé
organické
slouceniny

respirabilni
suspendované
pevné cdstice

*VySe uvedenad klasifikace vychazi ze seznamu vydaného Mezinarodni agenturou pro vyzkum rakoviny a ze seznamu Skodlivych a potencialné Skodlivych latek
(HPHC) vydaného americkym Ufadem FDA (2012). Kromé vySe uvedenych byly stanoveny také nékteré dalsi slouceniny.

27
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SNIZENA TOXICITA

VYSLEDKY STUDII
UKAZUJi PODSTATNE
SNIZENI TOXICITY
AEROSOLU

U PLATFORMY 1
V POROVNANI
Vysledky laboratornich studif S CIGARETOVYM
KOUREM.

ukazuji na podstatné snizeni toxicity
aerosolu u platformy 1 v porovnani
s cigaretovym kourem.

Schaller, J. P., et al. (2016). Evaluation of the
Tobacco Heating System 2.2. Part 2: Chemical

composition, genotoxicity, cytotoxicity, and \—')
physical properties of the aerosol. Regul Toxicol .
Pharmacol 81 Suppl2: S27-S47.
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OBRAZEK 9

Graf ukazuje relativni toxicitu in vitro
u aerosolu z platformy 1 v porovnani
s kourem z referencnf cigarety 3R4F.
Vysledky byly ziskany na zakladé tff
testl in vitro (NRU - zkouska pFijmu
neutrdlni cervené, AmesQv test a test
mysiho lymfomu), které se bézné
pouZivaji pro hodnoceni cytotoxicity
a genotoxicity.

NaSe poznatky Nezavislé studie a hodnocent

GENOTOXICITA
PRO SAVCE

BAKTERIALNI
MUTAGENICITA

CYTOTOXICITA

REFERENCNI

CIGARETA

PLATFORMA 1
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VLIV NA RIZIKO ROZVOJE

CHOPN A KVO

Spolecnost PMI realizovala
studii systémove toxikologie pro
zvifeci model (ApoE deficitni
mys), u kterého dochazi pfi
vystaveni cigaretovému koufri

k rozvoji aterosklerotickych
platd a rozedmy plic.

V ramci této studie byly mysi vystaveny
koufi z cigarety 3R4F nebo aerosolu
z platformy 1 po dobu osmi mésicU.
Skupina mysf byla nejprve vystavena
pUsobenf koure z cigarety 3R4F po
dobu dvou mésicl a poté byly mysi
opétovné randomizovany do skupiny
vystavené aerosolu z platformy 1
(pfechod na tuto platformu) nebo do
skupiny dychajici pouze ¢isty vzduch
(abstinence od kourent). Prechod

na platformu 1 nasledujici po dvou
meésicich vdechovani cigaretového
koure ved! ke sniZzenf negativniho
Uc¢inku na biologické mechanismy

a cilové parametry tykajici se vzniku
onemocneény, jako je CHOPN a KVO.®

26 Phillips, B., et al. (2016). An 8-month systems
toxicology inhalation/cessation study in
Apoe-/- mice to investigate cardiovascular and
respiratory exposure effects of a candidate
Modified Risk Tobacco Product, THS 2.2,
compared with conventional cigarettes. Toxicol
Sci 149(2): 411-432.

OBRAZEK 10

Graf ukazuje Udaje tykajici se cilovych parametrt

pro CHOPN a KVO ziskané v ramci studie hodnoticf
prechod z koufenf cigaret u mysi. Rozedma plic (A)

a objem aterosklerotického platu (B) byly hodnoceny
u ApoE deficitnich mysi, které byly vystaveny po dobu
osmi mésict koufi z cigarety 3R4F nebo aerosolu

z platformy 1. Skupina mysi byla nejprve vystavena
pUsobeni koure z cigarety 3R4F po dobu dvou mésicl
a poté byly mysi prevedeny do skupiny vystavené
aerosolu z platformy 1 nebo ¢istému vzduchu. V grafu
jsou uvedeny také Udaje pro kontrolnf skupinu
vystavenou Cistému vzduchu. Skére rozedmy plic byla
hodnocena histopatologicky po osmimesicni expozici,
objemy aterosklerotickych platd byly méreny pomocf
systému mikro CT po sedmimési¢ni expozici.

SNIiZENE RIZIKO CHOPN A KVO

CASOVA OSA EXPOZICE

cigareta

cigareta abstinence

cigareta ¢ prechod na platformu 1

platforma 1

vzduch

T 1
START MESIC 2 MESiC 8

PO PRECHODU NA
PLATFORMU 1 BYLO

ZJISTENO SNIZENI
NEGATIVNIHO UCINKU

NA BIOLOGICKE MECHANISMY
A CILOVE PARAMETRY
ONEMOCNENI, JAKO JE
CHOPN A KVO, V POROVNANI
S POKRACOVANIM V KOURENI
CIGARET.

SKORE ROZEDMY
PLIC

OBJEM ATEROSKLEROTICKEHO
PLATU (mm?)
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NaSe véda Nase poznatky

VLIV NA RIZIKO ROZVOJE
RAKOVINY PLIC

V ramci studie zahrnujici mysi
kmene A/J bylo v prabéhu

jejich celého Zivota (18 mésicu)
provedeno porovnani vlivu
aerosolu z platformy 1 na rozvoj
nadoru ve srovnani s kourem

z cigarety 3R4F.

U mysi kmene A/) doslo ke
spontannimu rozvoji nadord v plicich.
U mysi vystavenych plsobenf
cigaretového koure se nadory
vyskytovaly Castéji a ve vétsim

poctu. Pocty mysi, u kterych byl

Vv ramci této studie pozorovan rozvoj
nadort (incidence), a pocty nadord
na jednoho jedince (multiplicita) byly
vyznamné nizsf u skupiny vystavené
aerosolu z platformy 1 v porovnani se
skupinou vystavenou cigaretovému
kouri. U mysi dychajicich pouze Cisty
vzduch byla incidence a multiplicita
srovnatelna se skupinou vystavenou
aerosolu z platformy 1.2728

27 Wong, E. T, etal. (2020). Reduced chronic toxicity
and carcinogenicity in A/J mice in response to
lifetime exposure to aerosol from a heated
tobacco product compared with cigarette
smoke. Toxicol Sci 178(1): 44-70.

28Titz, B., et al. (2020). Respiratory effects of
exposure to aerosol from the candidate
modifiedrisk tobacco product THS 2.2 in an
18-month systems toxicology study with A/)
mice. Toxicol Sci 178(1): 138-158.

OBRAZEK 11

NiZe uvedené grafy zobrazuji Udaje
tykajici se rakoviny plic (cfllovy parametr
studie) a ukazuji kombinovanou incidenci
(A) a multiplicitu (B) plicniho adenomu
nebo adenokarcinomu. Udaje byly
ziskany v ramci studie karcinogenity

u mysi kmene A/J vystavenych

kouri z cigarety 3R4F nebo aerosolu

z platformy 1 po dobu aZ 18 mésica.
Genova analyza potvrdila podobnost
mezi spontannim rozvojem nadord

a rozvojem néadord u zvifat vystavenych
plsobeni aerosolu z platformy 1.

SNIiZENE RIZIKO RAKOVINY PLIC

CASOVA OSA EXPOZICE

cigareta

vzduch

platforma 1 (nizk& koncentrace)

SAMICE

platforma 1 (stfedni koncentrace)

platforma 1 (vysoké koncentrace)

vzduch

platforma 1 (vysoka koncentrace)

SAMCI

r T I
START MESIC15  MESIC18

Nezavislé studie a hodnoceni

Fakta a Udaje 31

NA ROZDIiL OD
CIGARETOVEHO KOURE
NEZVYSIL AEROSOL

Z PLATFORMY 1

U MYSI ANI VYSKYT,
ANI MULTIPLICITU
NADORU PLIC.

T T T T 1

200 40 60 8 100 0 1 2 3 4 5

SKORE ROZEDMY PLIC OBJEM ATEROSKLEROTICKEHO
PLATU (mm?)
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KAPITOLA 4: TOXIKOLOGICKE HODNOCENIi POKRACOVANI

MENSIi ZABARVENI

7ZUBU

Vysledky studii na lidskych
zubech ukazuiji, Ze aerosol

z platformy 1 ma mensivliv na
nezadouci zabarveni zubl nez
koufF z cigarety 3R4F.

Zuby, které mély kazy vyplnéné
dentalnimi pryskyricemi, byly
vystaveny cigaretovému koufi nebo
aerosolu z platformy 1 po dobu ¢tyr
dn v tydnu, poté nésledovalo cistént
a inkubace. Po trech tydnech takové
expozice byla v pfipadé cigaretového
koure pozorovana celkoveé vétsi zmeéna
barvy oproti aerosolu z platformy 1.
Expozice cigaretovému koufi rovnéz
zpUsobila rozdilné zabarveni zubu

a zubni pryskyficné vyplné, zatimco
pfi expozici aerosolu z platformy 1

k tomuto efektu nedoslo.”

29Zanetti, F, et al. (2019). Effects of cigarette smoke
and tobacco heating aerosol on color stability
of dental enamel, dentin, and composite resin
restorations. Quintessence Int 50(2): 156-166.

CIGARETOVY KOUR

SKLOVINA

KOMPOZITN{
PRYSKYRICE

DENTIN

AEROSOL Z PLATFORMY 1

OBRAZEK 12

Po tfech tydnech expozice aerosolu
z platformy 1 nebylo na rozdil od
cigaretového koufe pozorovano
7adné zjevné zabarveni zub( ani
barevny rozdil mezi zubni sklovinou
a dentalnf pryskyfici.

AEROSOL
Z PLATFORMY 1
ZABARVUJE ZUBY
VYRAZNE MENE
NEZ CIGARETOVY
KOUR.
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KAPITOLA 4: KLINICKE HODNOCENI

U kurakd, ktefi presli na
pouzivani platformy 1, byla

v ramci farmakokinetickych

a farmakodynamickych

studii prokazana srovnatelna
koncentrace nikotinu a podobny
Cas dosazeni jeho maximalni
koncentrace v krvi jako u kuraka
cigaret.

OBRAZEK 13

Srovnatelné bylo u kuraky cigaret

i uzivatel( platformy 1 rovnéz nutkanf
kourit. Tyto vysledky naznacuji, ze
uzivatelé platformy 1 nemaji potrebu
pouzivat tento vyrobek ¢astéji, nez

by koufili cigarety, coz znamena, ze

je pro né platforma 1 pfijatelnou

a uspokojujicf alternativou.=°

Koncentrace nikotinu v plazmé béhem 60 minut po vykouren( cigarety

nebo pouZitf platformy 1.
207

NIKOTIN V PLAZME (ng/ml)

10 20

CAS (min)

@ cigareta m platforma1

30Brossard, P., etal. (2017). Nicotine pharmacokinetic profiles of the Tobacco Heating System 2.2, cigarettes
and nicotine gum in Japanese smokers. Regul Toxicol Pharmacol 89: 193-199.

Nezavislé studie a hodnoceni

Nikotin se pfirozené vyskytuje

v rostlinach tabaku a v podstatné
nizSim mnozZstvi v nékterych dalSich
rostlinnych druzich. PFi horeni
tabaku prechazi nikotin do koure.

Nikotin mUze vykazovat akutnf toxicitu
pri poziti nebo vstrebani, k tomu

vSak dochazi az pri mnohem vyssi
koncentraci, nez jaké jsou uzivatelé
vystaveni pfi béZzném uzivani tabaku
nebo vyrobkd obsahujicich nikotin.
Nikotin také mdze zvysit srdecni tep

a krevnf tlak.

Pri vdechovani tabakového koure se
nikotin vstrebava plicemi do krevniho
obéhu, kterym se priblizné za 10-20
sekund dostava do mozku. V mozku
se nikotin vaze na specifické receptory
a napodobuije Ucinky acetylcholinu,
coz je chemicka latka pfirozené se
vyskytujici v mozku. Takto aktivované
receptory nasledné ovliviuji v mozku
tzv. centrum potésent, coz mdze byt
d@vodem pro subjektivnf prijemné
pocity spojené s kourenim, ale také
moznou pric¢inou vzniku zavislosti.

Nikotin ovliviiuje rovnéz dalsf ¢asti
téla, jako je srdce a cévy. Fyziologické
Ucinky nikotinu na mozek a télo jsou
kratkodobé a vratné.

Fakta a Udaje

~.Onemocnéni a smrt zpUsobuji
predevsim toxiny a karcinogeny
obsaZené v tabakovém koufi, nikoliv
samotny nikotin.” National Institute
for Health and Care Excellence
(NICE), Smoking: harm reduction;
Public health guideline (2013)

Nikotin pouzivany ve farmaceutickych
vyrobcich (pro substitu¢ni nikotinovou
terapii — NRT) i v elektronickych cigaretach
se obvykle zfskava z tabaku. Je sice

mozné vyrobit i synteticky nikotin, tento
proces je nicméné financné nakladny.
Existujf urcité osoby, které by vyrobky
obsahujicf nikotin nemély pouZzivat. Tabak
a vyrobky obsahujicf nikotin by neméli
uzivat nezletilf a ani by k nim neméli mft
pristup. Nikotinové vyrobky by nemély
uZivat osoby, které nejsou na nikotin zvyklé.
Nikotinové vyrobky by nemély uzivat
téhotné a kojici Zeny. Viyrobky obsahujict
nikotin by také neméli uzivat lidé, kteff trpf
srdecnim onemocnénim nebo je u nich
riziko vzniku tohoto onemocnéni, diabetici,
osoby s epilepsif nebo trpicf zachvaty krecf.
Odbornici, véetn& vedouciho Uradu pro
zdravotnictvi USA (U.S. Surgeon General)

a Krélovského kolegia Iékart ve Velké
Britanii (UK Royal College of Physicians),
souhlasf s tim, Ze nikotin, prestoze je
navykovou latkou a jeho uzivani nenf bez
onemocnéni souvisejicich s kourenfm.
Onemocnén{ souvisejicl s kourenim, jako je
rakovina plic, kardiovaskularnf onemocnént
arozedma plic, jsou vyvolana predevsim
inhalacf Skodlivych chemickych latek, které
se z velké Casti vytvareji pfi spalovani
tabaku. Nikotin tedy nenf primarni pricinou
rozvoje téchto onemocnént.

33
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KAPITOLA 4: KLINICKE HODNOCENIi POKRACOVANI

SNIZENI EXPOZICE SKODLIVYM

CHEMICKYM LATKAM

V 5dennich a 90dennich
klinickych studiich se
hodnotily biomarkery v krvi
a moci v souvislosti se
snizenim expozice vybranym
Skodlivym latkam.

Zjistili jsme, Ze hladiny 15 biomarkerd
expozice byly u Gcastnikd studie,
kteff zcela preslina platformu 1,
srovnatelné s hladinami pozorovanymi
u téch, kteff abstinovali po celou
dobu trvani studie. V obou pfipadech
byly namérené hladiny statisticky
vyznamné nizsi v porovnani

s hladinami téchto biomarkert

u Ucastnikd, kteff béhem studie dal
pokracovali v kourenf cigaret." =2

31 Ludicke, F., et al. (2018). Effects of switching to the
Tobacco Heating System 2.2 menthol, smoking
abstinence, or continued cigarette smoking
on biomarkers of exposure: a randomized,
controlled, open-label, multicenter study in
sequential confinement and ambulatory settings
(Part 1). Nicotine Tob Res 20(2): 161-172.

32 Our clinical studies are registered on www.
clinicaltrials.gov. The ID of the presented study is:
NCT01970995.

* Levels of biomarkers detected (3-month study in
Japan).

OBRAZEK 14

Vliv pfechodu na platformu 1 nebo
vliv abstinence od koureni na hladiny
biomarkerd expozice u Ctyr vybranych
HPHC. Sledovali jsme celkem 15
biomarkerd, pficemz u vSech byl
pozorovan shodny trend. Srovnatelné
vysledky ukazala také obdobna studie
realizovana v USA (NCT01989156).

KURACI, KTERI BEHEM
STUDIE ZCELA PRESLI
NA PLATFORMU 1, BYLI
VYSTAVENI VYZNAMNE
NI1ZSIM KONCENTRACIM
SKODLIVYCH
CHEMICKYCH LATEK

V POROVNANI

S KURAKY NADALE
POKRACUJICIiMI

V KOURENI CIGARET.
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POZITIVNI VLIV
NA ZDRAVI KURAKU

V ramci Sestimésicni klinické
studie hodnotici odpovéd

na expozici doplnénou

o Sestimeésicni prodlouzenou
fazi byly hodnoceny cilové
parametry souvisejici s mirou
klinického rizika (CRE, t;.
hodnoceni biologické reakce),
u kterych je znamo, Ze je
koufeni negativné ovliviuje,
a u nichz se na zakladé jiz
publikovanych Udaji ocekava
zlepSeni pri abstinenci od
kouFeni.

Po pfechodu z kourenf cigaret na
pouzivani platformy 1 bylo po Sesti
mésicich pozorovano zlepseni vsech
parametr( CRE, coz bylo v souladu

s ocekavanymi vysledky pfi abstinenci
od kourenf (dle publikovanych udajd),
a vétdina zlep3enf byla statisticky
vyznamnéa. Udaje ze Sestimésienf
prodlouZené faze studie jsou

v soucasné dobée revidovany. 34

33Ludicke, F., et al. (2019). Effects of switching
to a heat-not-burn tobacco product on
biologicallyrelevant biomarkers to assess
a candidate Modified Risk Tobacco Product:
Arandomized trial. Cancer Epidemiol Biomarkers
Prev 28(11): 1934-1943.

34The ID of the presented study is: NCT02396381.

OBRAZEK 15

ZlepSeni parametrd CRE
tykajicich se onemocnént
souvisejicich s kourenim po
prechodu na platformu 1.

@ FEV,*
poskozeni dychacich cest,
CHOPN

@ Celkem NNAL*
genotoxicita,
malignity

Nezavislé studie a hodnoceni

@ 8-epi-PGF, *
oxidacni stres, KVO,
CHOPN, malignity

@ wBC*
zanét, KVO, CHOPN,
malignity

35

KLINICKE
VYSLEDKY
UKAZUJI, ZE
PRECHOD NA
PLATFORMU 1
MUZE MIT
POZITIVN{ VLIV NA
ZDRAV| KURAKU.

@ COHb*

akutni ucinky, KVO

@ sIC AM-1*
dysfunkce endotelu,
KVO

Q 11-DT X-B2*
srazlivost krve, KVO

@ HDL-C*
metabolismus lipidd,
KVO

@ Zmény srovnatelné s (i¢inkem
abstinence od koufeni.

* Statisticky vyznamna zména
v porovnani s pokracujicim koufenim.
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KAPITOLA 4: VNIMANI A CHOVANI

Realizovali jsme nékolik Nase studie vnimani a chovani NEKURACI )
y Y [ Y realizované v USA pred uvedenim majici zamer pouzivat G
pruzkumnych a dotaznikovych P Dlatformu 1 (6.4%

vyrobk na trh ukazaly, Ze zamér
pouzivat platformu 1 vyjadfil
pouze nizky podil nekurakud (6,4 %)
vV porovnani s vyznamneé vyssim

1. chovani pfi uzivani tabaku podilem stavajicich dospélych kurakd
u dospélych kuFaka, (témér 39 %).

studii s cilem posoudit
vliv nabidky bezdymnych
vyrobkd na:

2. iniciaci uzivani tabaku mezi Prokazali jsme také, ze kuraci spravne
dospélymi nekufaky, chapou, ze prechod k uzivani
""""""""""""""""""""""""""""""""" platformy 1 predstavuje mensi riziko

3. porozuméni sdéleni o vyrobku v porovnani s pokracovanim v koureni
a vnlvmgnl lrLZ'k ze strany cigaret. Z&roven jsme také prokazali,
..... spotrebitelu. ... es uvédomuji, Ze pouzivani

platformy 1 nenf bez rizika.

KURACI

majici zamér pouzivat
platformu 1 (39 %)

PROKAZALI JSME, ZE
KURACI SPRAVNE CHAPOU,
ZE PRECHOD K UZI{VANI
PLATFORMY 1 PREDSTAVUJE
MENSI RIZIKO V POROVNANI
S POKRACOVANIM

V KOURENI CIGARET.
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KAPITOLA 4: DLOUHODOBE HODNOCENI

VYHRADNI POUZIVANI PLATFORMY 1 J— o
VETSINOU KURAKU, KTERI K NI PRESLI

K gervnu 2021 zacalo pouzivat

PLATFORMU 1

{  CELOSVETOVE
................................................................................................................................................................ : vice nez
V rdmci naseho dlouhodobého OBRAZEK 16 20,1 MILIONU**

(i i i Celosvétovy pocet kuraku, kteff presli { ~ °

Z nichz priblizne
z?hrnujl’ckichk?jospélou populaci 14,7 MILIONU (73 %)***
zJaponska, kde mame . ZCELA PRESTALO
nejrozvinutéjsi trh nabizejici 25 KOURIT CIGARETY.

platformu 1. Studie byly

provadény ve Ctyrech vinach

rocné, pricemz v soucasné dobé

mame k dispozici vysledky za 207
prvni dva roky.

Z téchto studii vyplyva, ze priblizné
70 % uzivatell platformy 1 pouZivéa 15
tento vyrobek bud vyhradné, nebo

v kombinaci s jinymi bezdymnymi
vyrobky. Mira iniciace koureni

u dosavadnich nekurakd a mira
recidivy u abstinujicich kurakd se navic
pohybuje v nizkych jednocifernych
hodnotach. Neustale sledujeme
zpétnou vazbu od spotrebitel(, 5
abychom zjistili potencialni rizika

MILIONY

52
4,1

2,9
tykajici se bezpecnosti a nezadoucich
Gcinkd na zdravi SQ?tlfe?itew 70 %} 71 % 71 %68 % 67 %67 %67 %69 % 70 % §70 % §71 %71 % 73 %072 %) 71 %73 % 74 %073 %73 %
v souvislosti s pouzivanim
bezdymnych vyrobka. Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 @3
2017 2018 2019 2020 2021
m vyhradni uZivatelé platformy 1 m odhadovani uZivatelé platformy 1, kteFi zcela prestali koufit cigarety

*Zdroj: PMI Financials or estimates, Platform 1 (P1) user panels and PMI Market Research. Stav k ¢ervnu 2021.
** UZivatelé P1, kterym vyrobek PMI Heatstick zajistil alespon 5 % jejich denni spotfeby tabaku za poslednich 7 dni.
*** UZivatelé P1, ktefi zcela prestali koufit cigarety a kterym vyrobek PMI HeatStick zajistil alespori 70 % jejich spotieby zahfivaného tabdku za poslednich 7 dni.
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Budoucnost bez koure NaSe vyrobky INEERVELE]

NEZAVISLE STUDIE
A HODNOCEN/

MnoZstvi nasich védeckych poznatkd
tykaijicich se platformy 1 bylo b&8hem
poslednich let potvrzeno fadou
nezavislych studii.

Obsah této casti

NasSe poznatky Nezavislé studie a hodnoceni Fakta a Udaje

§ AMERICKY URAD PRO
: KONTROLU POTRAVIN
: ALECIV (FDA)

PUBLIC HEALTH : BRITSKY VYBOR
ENGLAND (PHE) : PRO TOXICITU (COT)

: BELGICKA NEJVYSSi : : NIZOZEMSKY NARODNI INSTITUT
: RADA PRO ZDRAVi : : PRO VEREJNE ZDRAVi A ZIVOTNI
: ! PROSTREDI (RIVM)

: CELORUSKY VEDECKY
:VYZKUMNY USTAV PRO
: TABAK A TABAKOVE
gv?ROBKY

! UKRAJINSKY

! NARODNi

: KARDIOLOGICKY
* INSTITUT

39

: JAPONSKY NARODNi
: USTAV VEREJNEHO
: ZDRAVI

: NEMECKY SPOLKOVY : CINSKE NARODNI

: URAD PRO : CENTRUM PRO

: HODNOCENI RIZIK : DOHLED A TESTOVANI
: (BFR) : KVALITY TABAKU
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KAPITOLA 5

NEZAVISLE STUDIE
A HODNOCENI

Mnoho vladnich organ( si
nechalo zpracovat reSerse
publikovanych udajl nebo
realizovalo védecky vyzkum
zahfivanych tabakovych
vyrobkd, na jejichZ zakladé bylo
zjiSténo, Ze uZivatelé téchto
vyrobkd jsou vystaveni plsobeni
vyznamneé nizSich koncentraci
Skodlivych chemickych latek.

* /QOS je obchodni znacka, pod kterou se platfor-
ma 1 prodava.

35 Public Health England (2018). Evidence review of
e-cigarettes and heated tobacco products 2018.
A report commissioned by Public Health England.

36 U.K. Committee on Toxicity (2017). Statement on
the toxicological evaluation of novel heat-not-
burn tobacco products.

37 Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu
(RIVM)/National Institute for Public Health
and the Environment (2018). Nieuwsoortige
tabaksproducten die worden verhit.

38Slob, W., et al. (2020). A method for compa-
ring the impact on carcinogenicity of tobacco
products: A case study on heated tobacco versus
cigarettes. Risk Analysis 40(7): 1355-1366.

39 Mallock, N., et al. (2018). Levels of selected ana-
lytes in the emissions of “heat not burn” tobacco
products that are relevant to assess human
health risks. Arch Toxicol 92(6): 2145-2149.

40U.S. Food and Drug Administration (2018).

FDA Briefing Document - January 24-25, 2018
Meeting of the Tobacco Products Scientific
Advisory Committee (TPSAC) on the Modified
Risk Tobacco Product Applications (MRTPAs) MR-
0000059-MR0000061 Philip Morris Products S.A.

41 U.S. Food and Drug Administration (2019).
Premarket Tobacco Product Marketing Order TPL
(Technical Project Lead Review); PM0000424-79.

42 U.S. Food and Drug Administration (2020). Sci-
entific Review of Modified Risk Tobacco Product
Application (MRTPA) Under Section 911(d) of the
FD&C Act -Technical Project Lead.

PUBLIC HEALTH
ENGLAND (PHE)*

2018: Agentura Public Health England (PHE)
provedla prezkoumani diikazd tykajicich se
e-cigaret a zahfivanych tabakovych vyrobkd

a konstatovala, Ze zahfivané tabakové vyrobky
pravdépodobné sniZuji expozici uzivatell

a okolnich osob Skodlivym sloucenindm

v porovnani s cigaretami. Agentura PHE
rovnéz uvedla, Ze dostupné dtkazy naznacuj,
Ze zahfivané tabakové vyrobky mohou byt
podstatné méné skodlivé nez tabakové

BRITSKY VYBOR
PRO TOXICITU (COT)*¢

2017: Britsky Vybor pro toxicitu provedl|
prezkum dostupnych dikaz( tykajicich se
dvou zahfivanych tabakovych vyrobkd, z nichZ
jednim byl vyrobek /QOS*, a dospél k zavéru,
Ze tyto vyrobky ,pravdépodobné snizuji rizika
pro kuraky".

NIZOZEMSKY NARODNI INSTITUT
PRO VEREJNE ZDRAVI A ZIVOTNI
PROSTREDI (RIVM)

2018: Institut RIVM zverejnil prehled
zakladnich informaci o novych zahrivanych
tabakovych vyrobcich se shrnutim v anglickém
jazyce.V zavéru se uvadi, ze ,pouzivani tycinek
HeatStick s vyrobkem /QOS je zdravi Skodlivé,
ale pravdépodobné méné skodlivé nez koureni
tabakovych cigaret”, a to na zakladé vlastniho
stanoveni chemického slozenf aerosolu,

které se ,Fadové shoduje s Udaji uvadénymi
spole¢nosti Philip Morris”. 37

2020: Institut RIVM publikoval vysledky

svého vyzkumu ,Metoda porovnavani vlivu
uzivanitabakovych vyrobkd na karcinogenitu:
Pfipadova studie srovnavajici zahrivani

tabaku vs. kourenf cigaret”. Institut RIVM
vyvinul metodu pro odhad rizika, tj. posouzeni
potencialni miry dopadu na lidské zdravi,

u jednotlivych tabakovych vyrobkd. V publikaci
byl posuzovan pravdépodobny dopad

osmi karcinogennich latek na zdravi osob,
které prejdou na pouzivanivyrobku /QOS,

v porovnani s témi, které pokracuji v koureni
cigaret. V zavérech se uvadi, Ze pouzivani
vyrobku /QOS, atkoliv nenfbez rizika, je
spojeno s 10krat az 25krat nizsf expozici temto
karcinogentim, coz mdze vyrazné zlepsit jeho
profil rizika.®

NEMECKY SPOLKOVY INSTITUT
PRO HODNOCENI RIZIK (BFR)*’

2018: Nemecky Spolkovy institut pro hodnoceni
rizik (BfR) publikoval vysledky laboratornich

studif hodnoticich vyrobek /QOS v Casopise
Archives of Toxicology. Publikované Udaje uvadéji,
Ze institutem nameérené nizsi koncentrace
vybranych toxickych latek ,pravdépodobné
vedou ke snizenf expozice toxickym latkam®.
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AMERICKY URAD PRO KONTROLU
POTRAVIN A LECIV (FDA)

2018: Americky Urad FDA vydal informacni
zpravu, v niz uved! vysledky svého prezkumu
(dajl podporuijicich pouzivani vyrobku /QOS,
které poskytla spolecnost PMI, a dostupnych
publikovanych tidajd o vyrobku /QOS pochéazejicich
z nezavislych zdrojd. Soucéasti této zpravy byla ¢ast
vysvétlujici vysledky méreni chemického sloZenf
aerosolu z /QOS realizovanych Gfadem FDA .4
2019: Po komplexnim posouzeni zadosti
spolecnosti PMI o uvedeni tabakového vyrobku
/QOS na trh potvrdil Gfad FDA, Ze vyrobek /QOS
predstavuje vhodny prostredek z hlediska
ochrany vefejného zdravi, a autorizoval jeho
prodejv USA. ,Vhodny z hlediska ochrany
vefejného zdravi” znameng, Ze vzhledem k celkové
populaci nenf pouzivani nového vyrobku spojeno
se stejnym nebo vetsim rizikem poskozenf
vefejného zdravi nez koureni. Urad FDA zveFejnil
podrobnou zpravu popisujici postup hodnoceni

a zaveéry vcetné vysledkd tykajicich se chemického
sloZeni aerosold, toxikologie a nezamysleného
pouzit.4t

2020: Urad FDA vydal rozhodnuti o Zadostech
spole¢nosti PMI o pfiznanf statusu tabakového
vyrobku s modifikovanym rizikem (Modified Risk
Tobacco Product Applications - MRTPA) pro
systém zahfivanf tabaku /QOS. Urad timto shledal,
Ze tabakovy vyrobek s modifikovanym rizikem

ve spojeni s informacf o snizenf miry vystavenf
Skodlivym a potencialné Skodlivym latkdm by
mohl byt ,vhodny k podpore vefejného zdravi

a ma potencial prospésné pdsobit na zdravi
populace jako celku"”. Toto rozhodnuti nasledovalo
po prezkoumani rozsahlého souboru védeckych
duikaz(, ktery spole¢nost PMI predlozila Gfadu
FDAV prosinci 2016 na podporu svych zadostf

0 pfiznani statusu MRTPA.#2

Nase véda Nase poznatky

Dosavadni vysledky vice nez

50 studii z nezavislych laboratofi
posuzujicich platformu 1 se
shoduji s nasimi zjisténimi.

2019: Vyzkumnici pracujici pro Americkou
onkologickou spolecnost se domnivaji, Ze uvedenf
vyrobku /QOS na trh je jedinym pravdépodobnym
d@vodem, proc¢ doslo v Japonsku k poklesu
prodeje cigaret.*?

V rdmci vyzkumu realizovaného na oddéleni
environmentalniho zdravi v japonském Narodnim
institutu vefejného zdravf byly srovnavany
vybrané chemické latky v aerosolu generovaném
1QOS av koufi z referencnich cigaret. Vysledky
ukazaly vyznamné snizenf koncentraci u fady
chemickych latek, co? je v souladu s Udaji
zjisténymi spolecnosti PMI.44

Cinské narodni centrum pro dohled a testovanf
kvality tabaku, které je ¢lenem sité tabakovych
laboratorf WHO, zvefejnilo nezavislou studii
porovnavajici Skodlivé chemické latky obsazené

v aerosolu z /QOS a v cigaretovém kouri, jejiz
vysledky se celkové shodovaly s vysledky
spolecnosti PMI.4

Jeden z prednich ukrajinskych vyzkumnych dstavd
realizoval Sestimési¢nf klinickou studii hodnotici
vyrobek /QOS, jejiz vysledky byly publikovany

v prednim narodnim Iékarském casopise
Ukrainian Health. Tato studie neprokazala zadné
vyznamné nepfiznivé Gcinky bezdymnych vyrobkd
na jejich uZivatele.4®

Nezavislé studie a hodnoceni

Vyzkumnici ze skotské univerzity v St. Andrews
vyhodnotili, Ze aerosol z vyrobku /QOS ma
,nejméné o jeden Fad nizsf karcinogenni potenci
v porovnan(s tabakovym koufem, nicméné ma
vys3i karcinogenni potenci nez e-cigarety”.#”
Pasquale Caponnetto, Marilena Maglia, Gaetano
Prosperini, Barbara Busa a Riccardo Polosa
realizovali prvni nezavislou studii posuzujici
koncentrace oxidu uhelnatého ve vydechovaném
vzduchu (eCO) po pouziti dvou zahfivanych
tabakovych vyrobkd (HTP), které byly nedavno
uvedeny na trh, a vysledky publikovali v casopise
Respiratory Research. Cilem této randomizované
zkZzené studie bylo stanovit koncentrace
markeru spalovani (eCO), kterému byli exponovani
Ucastnici studie po pouZiti dvou HTP, a porovnat
tyto expozice s cigaretami vlastni znacky, kterou
Ucastnici koufili. Studie béhem inhalacniho
testovani nezjistila u posuzovanych HTP zvyseni
hodnot eCO u zddného z Uc¢astnikl studie.*®
Kardiolog K. Farsalinos, ktery je pfednim
védeckym pracovnikem zabyvajicim se
posuzovanim e-cigaret, publikoval v ¢asopise
Addiction své vysledky tykajicl se vyrobku /QOS,
v nichZ ukazal, Ze vyrobek /QOS emituje nizsf
mnoZzstvi karbonyld nez komercni cigarety, ale
vy38i nez e-cigarety.®

Fakta a Udaje

43 Stoklosa, M., et al. (2020). Effect of /QOS
introduction on cigarette sales: evidence of
decline and replacement.

Tob Control 29: 381-387.

44Bekki, K., et al. (2017). Comparison of chemicals in
mainstream smoke in heat-not-burn tobacco and
combustion cigarettes. ] UOEH 39(3): 201-207.

45Li, X., et al. (2019). Chemical analysis and
simulated pyrolysis of Tobacco Heating System
2.2 compared to conventional cigarettes.
Nicotine Tob Res 21(1): 111-118.

46 Kvasha, E.A., et al. (2017). Evaluation of the
impact of electronic nicotine delivery systems
on the risk of cardiovascular diseases based on
endothelial function and its determining factors.
health-ua. com.

47 Stephens, W. E. (2018). Comparing the cancer
potencies of emissions from vapourised nicotine
products including e-cigarettes with those of
tobacco smoke. Tob Control 27(1): 10-17.

48 Caponnetto, P., et al. (2018). Carbon monoxide
levels after inhalation from new generation
heated tobacco products. Respir Res 19(1): 164.

49 Farsalinos, K. E., et al. (2018). Carbonyl emissions
from a novel heated tobacco product (/QOS):
comparison with an e-cigarette and a tobacco
cigarette. Addiction 113(11): 2099-2106.
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Budoucnhost bez koure NaSe vyrobky NERERVELE]

Nas'model tvorby hodnoty popisuje, co délame a jak
rozdé€lujeme nase zdroje, abychomnasi spole¢nosti
i’zainteresovanym stranam nabidli dlouhodobouhodnotu.

NASE MISE

Pomoci co nejrychleji skoncovat s kourenim.

CO PRO TO DELAME

Nahrazujeme cigarety méné Skodlivymi tabakovymi
a nikoetinovymi vyrobky,jez predstavuji pro kuraky, kteri by
jinak i-nadale’koufili,; mensiriziko.

Obsah této casti

................................................................. '
44 Presvedcte SE0 faktech sami B
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NaSe poznatky

+930

: védcl, inZenyrd, technikl
* apomocného personalu
: pracujicich na nasich

: bezdymnych vyrobcich.

30

: wédnich a technickych obor(
*- zahrnujicich mimo jiné

: materidlové védy, spotrebni
:_elektroniku, klinické védy

: .asystémovou toxikologii.

1300

patentd na bezdymné
technologie udélenych
péti nejvétSimi svétovymi
Urady pro ochranu
dusevniho vlastnictvi (IP5,
kumutativné)*,

.......................................

Nezavislé'studie a hodnocenf

Fakta a Udaje

120 miliont
USD

: investovéano spole¢nosti PMI
do vystavby skvélého centra
: ,Cube” pro vyzkum a vyvoj

: v Neuchatelu (Svycarsko).

495 miliont
usD

: celkovych nakladti na
: vyzkum a vyvoj.

99 %

iz celkovych vydajd na

_ tvyzkum avyvoj bylo
¥ i/vroce 2020 vénovano na
2\ i bezdymnévyrobky.

8,1 miliardy
-USD

: investovano od roku 2008
spolecnosti PMI do vyvoje,
: védeckych poznatkd,

: vyroby, komercionalizace
: aneustalych inovaci

* bezdymnych vyrobku.

30

partner( v oblasti vyzkumu
: atechnologii po celém svété.

418

b védeckych publikaci

- - spolecnosti PMl-od roku
: 2008 - vétsina verejné

:\/t pistupnych.

*Jurlsdlkceml IPSJsou Evropa (pat.enty udélene Evropskym patentovyrh uradem) C|na J|zn| Korea Japonsko aUsA.
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KAPITOLA 6

PRESVEDCTE SE O FAKTECH
SAMI

. Spusténi webu
: PMIScience.com
. s cilem verejné sdilet

Dohoda mezi

. Uvedeni P1*

Ziskani technologie
: P3*,

* UFadu FDA

: k predkladani

: 7adosti o uznanf
© statusu MRTP**,

‘P1*aP2*na

- z&kladé vydanf

. povolenf Gfadu

: FDA po uvedeni na

: av Milane (ITALIE).

: spoleznostmi : : védeckou metodologii
: Vydaninavrhu : PMI a Altria na : v Nagoyi N poz,natk,y ty’kgj\’cisec
© pokynti americkéno * 1 omercializaci : (JAPONSKO) : bezdymnych vyrobku

¢ spolecnosti PMI.

®eeaeece®’.

: OtevFenf nové : Pristup spole¢nosti © americky trh.

s, y - © vyzkumné PMI k posuzovani
! . laboratore : vyrobkd je do
. vSingapuru. : znacné miry
s : * vsouladu s témito
: Otevreninového © pokyny.
: vyzkumného :
: : avyvojového
: Spole¢nost PMI ¢ centrave
: po vyclenéni : Svycarsku, které
. ze skupiny . sezaméruje
¢ Altria Group : vyhradné na :
:Inc. zaméiu}e : bezdymné vyrobky. : : : USA
: pozornost na : : : : . .
: syzkumavyvoj : Do roku 2020 © VELKA BRITANIE | USA/JAPONSKO/ S&Eﬁ’gzigeioéde””‘
. s cilem vyvinout : sedo 11 vyzev : Dokoncenf : VELKA BRITANIE :

. bezdymné
. alternativy
: kcigaretam.

a datathon iniciativy
: sbv IMPROVER

- zapojilo vice nez 850

. odbornik{ z vice nez

© 500 instituci sidlicich

: v 65 zemich.

éexp\orativm’studie :
: farmakokinetického
. profilu

. abezpecnosti
¢ nikotinu u P1.

© POLSKO

© Dokonceni

. explorativni studie
: posuzuijici snizenf
: expozice u P1.

: Dokoncenf studie
: farmakokinetiky
. abezpecnosti

. pouzivani P1.

. JAPONSKO/

. POLSKO

* Dokoncen{ 5denni
* a90denni studie

. snizené expozice pri
: pouzivani P1.

: expozice pfi
: pouZivani mentolové
: varianty P1.

: JAPONSKO

: Dokoncenf posouzenf
: farmakokinetického

: profilu a bezpe¢nosti

nikotinu u mentolové

. varianty P2.

*P1: Platform 1 (heated tobacco) - commercialized as /QOS. P2: Platform 2 (heated tobacco). P3: Platform 3, a nicotine-based electronic-free product. P4: Platform 4 (e-vapor) - commercialized as /QOS Mesh, VEEV.
** MRTP: Modified Risk Tobacco Product.
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®eecscec®

- Spole¢nost PMI

* oznamuje, Ze je jejim

: cilem ,, pFesvédcit

: vS§echny stavajici

: dospélé kuFaky, ktefi
: by i nadale koufili,

: aby co nejdFive

. pFesli na bezdymné

. vyrobky*.

© Americkému GFadu

: FDA byla predlozena

. zadost o priznani

: statusu MRTP pro

. P1, ktera by po vydani

: povolenf o uvedenina

: trh umoZnila nabizet P1
: ve spojeni s informacf

: o relativnim snizenf

: rizika v porovnanf

: s kourfenim cigaret.

: Hodnocenf P1 bylo
zvefejnéno jako priloha
: Casopisu Regulatory

- Toxicology and

- Pharmacology.

. POLSKO

: Dokonceni 5denni

: studie snizené expozice
. pripouzivani P2.

: NOVY ZELAND

* Dokonceni

. explorativnfstudie

* farmakokinetického
. profilu a bezpe¢nosti
: nikotinu u P3.

: USA
: Dokonceni testu

" prijatelnosti P3 pro
uzivatele.

Nase vyrobky

: Spusténi novych
- firemnich webovych

. strének, které odrazejf
zavazek spole¢nosti

: PMI prejit od vyroby

. cigaret k bezdymnym
. vyrobkam.

: Pilotni testovani

- P2 v Dominikanské

: republice.

: USA

: Dokonceni 26tydenni
. studie s 26tydennf

. prodlouzenou fézf

: posuzujici biologické
: afunkénfzmeény

* U zdravych kurakud pri
: pfechodu na P1.

- POLSKO

: Dokoncenf 90denntf

. studie snizené expozice
: pfi pouzivani P2.

: USA

. Dokoncent

: explorativni studie

: farmakokinetického
¢ profilu a bezpecnosti
* nikotinu u P4.

Nase véda

Uvedeni P4*
* natrhvLondyné
: (VELKA BRITANIE).

. Spolecnost PMI

- vynaloZila na své

: bezdymné vyrobky

: 92 % vydajd na vyzkum
© avyvoj a 60 % viech
komercnich vydajd.

: Spusténionline

. platformy INTERVALS

. poskytujici prostor pro
: nezavislou spolupraci

: tfetich stran a analyzu

: dat z hodnoticich studif.

: JAPONSKO

: Dokoncenf studie

: hodnotici pasivnf
expozici v realném

: Zivote pfi pouzivani P1.

Nase poznatky

Americky Urad
: FDA schvali
. prodej P1v USA.

- JAPONSKO

: Dokoncenf studie

. posuzujici vliv pfechodu
. od kourenf cigaret na

: pouzivani P1 nalécbu

: paradentozy.

: SVYCARSKO
. Studie bezpecnosti
. asnasenlivosti

: posuzujici

- farmakokineticky

. a farmakodynamicky
+ profil nikotinu pfi

pouzivani P3.

Nezavislé studie a hodnoceni

Americky Urad FDA

- povolil prodej P1
 pod oznacenim

. ,tabakovy vyrobek

. s modifikovanym

: rizikem” a uved|, Zze

: Uplny pfechod na

. pouzivani P1 snizuje
: miru vystaveni
organismu Skodlivym
: a potencialné Skodlivym
. chemickym latkam.

Fakta a idaje 45
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. Celosvétove
‘ vice nez

© 20,1 milionu
* uzivateld P1,
: znichZ pfiblizné

: 14,7 milionu (73 %)
 zcela prestalo koufit.

eesees .
. e,
et ..

: Nadim cilem je,
. aby 40 milion(i
: kurakd cigaret
preslo na nase
¢ bezdymné

. vyrobky.
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SLOVNiK POJMU

A ZKRATKY

AEROSOL

Aerosol je suspenze jemnych
pevnych ¢astic nebo kapicek
kapaliny v plynu (obvykle vzduchu).
Cigarety vytvareji aerosol ve formé
koure, ktery je vysledkem spalovani
(hofenf) tabaku a obsahuje pevné
¢astice na bazi uhliku. Zatimco kouf
je aerosol, ne vsechny aerosoly
musi byt kourem.

Bezdymné vyrobky od spolecnosti
PMI neprodukujf kour, protoze

v nich nedochazi k hofeni tabaku.

V téchto vyrobcich se namisto

toho vytvari aerosol obsahujicf
nikotin, a to bud zahrivanim tabaku,
nebo jinou technologif, ktera
nezahrnuje hofen.

Spotrebitelé obvykle oznacuji
aerosol vytvareny vyrobky se
zahfivanym tabdkem nebo jinymi
vyrobky obsahujicimi tabak
terminem ,para”“.

BIOMARKERY EXPOZICE

Slouzf k indikaci expozice
potencidlné nebezpecnym latkam.
V nasem pripadé mize byt
biomarkerem, ktery se stanovuje
v biologickych tekutinach nebo
tkanich, slozka ¢i metabolit

z cigaretového koure. Biomarkery
expozice dokazou poskytnout
informace o internf davce, ktera
predstavuje mnozstvi dané slozky
prijaté organismem uZivatele.

CiLOVE PARAMETRY
KLINICKEHO RIZIKA (CRE)

Jedna se o markery klinického rizika,
které byly vybrany a hodnoceny

v ramci klinické studie. Markery
klinického rizika predstavujf
méritelnou zménu v biochemickych
a fyziologickych parametrech
(organy, tkanég, buriky) nebo
funkénim chovanf organismu,
ktera je spojena s poskozenim
zdravinebo s onemocnénim.

Tyto biomarkery indikuji reakci
organismu na expozici skodlivym
chemickym latkdm. | kdyz markery
klinického rizika nemusi nutné
zpUsobit uvedené zdravotn{
problémy, jejich pritomnost

a mnoZstvi mohou pomoci urcit,
zda u pfislusné osoby hrozi
nebezpeci rozvoje, nebo jiz dochazf
k rozvoji zdravotniho postizeni Ci ke
vzniku onemocnént.

Kardiovaskularni onemocnénti.

EXPOZICE

Expozice udava, kolik chemickych
latek se dostava do kontaktu

s lidskym organismem,
laboratornimi zvifaty nebo
bunécnou kulturou, takZze mohou
byt inhalovany, straveny nebo
absorbovany, a jak ¢asto a po
jakou dobu k tomu dochazi. Je
treba, abychom expozici lidského
organismu chemickym slou¢eninam
dobre porozuméli, nebot mtze
vyznamné ovliviiovat lidské zdravi.

Skodlivé a potencialné skodlivé latky
HPHC jsou chemické Iatky nebo
chemické slouceniny obsazené

v tabdkovych vyrobcich nebo

v tabakovém koufi, které poskozuji
nebo mohou poskozovat zdravi
kurakd a nekurakd. Americky zakon
0 potravinach, lécich a kosmetice
(FDCA - Food, Drug, and Cosmetic
Act) vyZaduje, aby vyrobci i dovozci
tabakovych vyrobkl informovali

o koncentracich HPHC vyskytujicich
se vjejich tabakovych vyrobcich

a v tabakovém koufi.

MUTAGENICITA

Z pohledu genetiky je mutagenem
fyzikalni nebo chemické cinidlo,
které zasahuje do genetického
materialu, obvykle DNA organismu,
a tim zvysuje Cetnost mutaci nad
pfirozenou Uroven pozadi.

FARMAKODYNAMIKA

Farmakodynamika je védni obor
studujici mechanismus Gc¢inku
|écivych latek na organismus.

FARMAKOKINETIKA

Farmakokinetika je védni obor
studujici procesy, kterymi je
farmakologicka sloucenina
absorbovana, distribuovana,
metabolizovana a vylu¢ovana
z organismu.

REFERENCNI CIGARETA 3R4F

Standardni cigareta ur¢ena pro
laboratornf cely, vyvinuta Statn{
univerzitou v Kentucky. Souc¢asna
verze je znama pod oznacenim
3R4F a vyrobci tabaku, smluvnf

a statnf laboratore a akademické
instituce ji pouZivaji pro Gcely
neklinického testovan.

Americky Ufad pro kontrolu
potravin a IéCiv.
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