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NOTA INFORMATIVA COS 7/2019
INFORMACION ADICIONAL DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS) SOBRE PROTECTORES SOLARES DE ISDIN Y BABARIA

La AEMPS, el pasado 8 de julio, publicé la nota informativa COS, 4/2019_ sobre |os brotectores solares “ISDIN
Fotoprotector Pediatrics Transparent Spray SPF 50+” y "Babaria Solar Infantil Spray Protector SPF 50+,

En dicha nota se informé de la variabilidad observada en la aplicacién del método de referencia para la
determinacién del Factor de Proteccién Solar (FPS o SPF por sus siglas en inglés) y de la posible influencia que
podrian tener'las nuevas preéeniaciones (spray transparente, brumas, etc.) en los resultados de los ensayos.
Todo ello fue comunicado al Comité I1SO/TC 217 Cosmetics, responsable de la elaboracién de la norma I1SO 24444
para la determinacion del FPS. Dicho grupo de expertos informd que la diferencia observada entre los resultados
de FPS obtenidos por Ja OCU y por las dos emprésas, no podria justificarse completamente por la variabilidad del

método y el tipo de presentacion.

En consecuencia, la AEMPS realizé un nuevo andlisis en un laboratorio tercero, miembro de un grupo europeo de
laboratorios que, entre otras medidas, se someten a comparaciones interlaboratorio como medio para mostrar
la reproducibilidad de sus resultados. Estos andlisis han ofrecido unos valores de FPS inferiores a los del
etiguetado de los productos referenciados y diferentes a los resultados previos constatando la variabilidad ya
observada. i

La AEMPS considera que los factores que podrian afectar a la variabilidad observada en los resultados de los
ensayos de FPS podrian ser, entre otros: las dosis de radiacién empleadas; las posibles diferencias dentro de un
mismo fototipo de piel de las persbnas voluntarias participantes en los ensayos, as/ como la subjetividad en lo
que se considera eritema (enrojecimiento de la piel) causado por la radiacién empleada en el ensayo. Tras la
evaluacién de toda la informacién.en su conjunto, como medida de precaucidon y en un ejercicio de

responsabilidad con la proteccién de la salud de la ciudadanfa, y de acuerdo con la AEMPS, las compafiias
procederdn a retirar de forma voluntaria estos productos del mercado.

No obstante, cabe sefialar que no se han notificado incidentes por quemaduras solares relacionados con estos
productos al Sistema Espafiol de Cosmetovigilancia. Y se recuerda que el uso de productos de proteccidn solar,
ayuda a la prevencién del cincer de piel.

La AEMPS ha podido comprobar la disposicién de las compafiias a colaborar con las autoridades sanitarias para
evitar la incertidumbre en el etiquetado y continda trabajando para garantizar la eficacia de los protectores

solares mediante las siguientes actuaciones:
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Contactando nuevamente con el Comité ISO/TC 217 Cosmetics, responsable de la elaboracion de la

‘nofma IS0 24444, para la determinacién_del FPS {que ests en proceso de revisién), con Ias mstltucmnes_'

europeas competentes en la materia, e industria del sector para trasladarles la necesidad de disponer
de un método de referencia en la medida de la proteccién solar que sea reproducible para cualqwer
formato de producto e instindoles a su rews:én en el menor tiempo p05|ble

lniciando una campaﬁa de control de mercado de los protectores solares en [a que se revisaran sus
estudios de eficacia, se procederd a analizar su FPS y se comprobard si se corresponden con el FPS del

ethuetado

En caso de tener alguna duda puede ponerse en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y

Medicamentos, por alguno de los medios que le citamos:

Fax 941 296134

Correo electrénico: alertas.productossanitarios@larioja.org

Carta: Servicio de Ordenaciérn Farmacéutica y Medicamentos C/ Obispo Lepe, 6 (CARPA) CP: 26071
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