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NOTA DE SEGURIDAD DE PRODUC

0S COSMETICOS

ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS
UNIDOS (FDA) - NOTA INFORMATIVA RELACIONADA AL USO DE
ALFAHIDROXIACIDOS COMO INGREDIENTES DE PRODUCTOS COSMETICOS.

LA SECCION DE COSMETOVIGILANCIA DEL DEPARTAMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIAYY DROGAS
DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES DE REFERENCIA EN MATERIA
DE COSMETOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA
SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Los Estados Unidos (FDA) ha
emitido nota informativa relacionada al uso de los Alfahidroxiacidos (AHA) (Alpha
Hydroxy Acid o AHAs, por sus siglas en inglés) utilizado en formulaciones de algunos
productos cosmeticos.

Usos de los Alfahidroxiacidos (AHA)

Los AHA son ingredientes utilizados como ingredientes de colonias, maquillajes,
productos para el cabello, productos para las ufias, productos para la piel y en
preparaciones bronceadoras. La mayoria de los cosméticos que contienen AHA se
destinan para uso en la piel o las membranas mucosas ya sea para uso diario o
dejandolo en un periodo corto de tiempo por ejemplo una hora seguido de enjuague
completo.

Entre los beneficios que ofrecen los productos que contienen Alfahidroxiacidos esta el
reducir los signos de la edad y mejorar el estado general de la piel, suavizando lineas
finas y arrugas superficiales, mejorando la textura y el tono de la piel, destapando y
limpiando los poros. Debido a su propiedad como exfoliante, se utiliza en
concentraciones relativamente altas o con otros acidos, en técnicas conocidas como
“peeling” o descamadores de piel” (“Skin peelers”) disefiados para eliminar la capa
externa de la piel ocasionando descamacion con la consecuente generacion de
células nuevas. El grado de exfoliacion y descamacion de la piel depende del tipo y
concentracion de AHA, pH y otros ingredientes del producto cosmeético.

Los productos que contienen AHA que se formulan para el tratamiento del acné o para
aclarar la piel son considerados, de acuerdo con la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos de los Estados Unidos como medicamentos, que se
definen como aquellos productos destinados a utilizarse en el diagndstico, cura

mitigacion tratamiento o enfermedades o para afectar la estructura o cualquier funcion
del cuerpo.
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Los Alfa hidroxiacidos mas comiinmente utilizados en la industria cosmética son:
e Acido Glicolico
e Acido Lactico

Otros AHA que pueden identificarse entre los ingredientes de productos cosméticos
son:

e Acido Citrico
e Acido Hidroxicaprilico
e Acido Hidroxicaprico

Estudios de Seguridad de los Alfahidroxiacidos

El Panel de Expertos en Revision de Ingredientes Cosméticos (CIR, por sus siglas en
inglés) de la Asociacion de Cosméticos, Articulos de Tocador y Fragancias(CTFA), el
Comité de Revision de AHA de la FDA y la FDA revisaron en el afio 1994 estudios
clinicos en humanos para evaluar los efectos de la radiacion ultravioleta (UV) en la
piel después de la exposicion los AHA presentes en productos cosméticos aplicados
tépicamente y concluyeron que los estudios demostraron que estos productos
aumentan la sensibilidad de la piel a la radiacién Ultravioleta y que disminuye despues
de suspender la aplicacién durante una semana.

La FDA también realizé un estudio de comparacion de los efectos de los AHA
aplicados tépicamente en una crema, sobre la sensibilidad de la piel humana a la
radiacion ultravioleta (UV) con el efecto de la misma crema que no contenia AHA, se
midi6 la rapidez con la que la piel vuelve a la normalidad después de interrumpir el
uso de la crema que contenia AHA y también investigaron si los AHA mejoran el dafio
inducido por los rayos UV al ADN en la piel (Kays Kaidbey, Betsy Sutherland, Paula
Bennett, Wayne G. Wamer,Curtis Barton, Donna Dennis, and Andrija Kornhauser,
Topical glycolic acid enhancesphotodamage by ultraviolet light, Photodermatology,
Photoimmunology and Photomedicine, vol.19 (2003), issue 1, pages 21-27).

A través de esta investigacion se confirmo lo establecido en los estudios previos
realizados por la industria que indicaban que la aplicacién del AHA en la piel produce
un aumento de la sensibilidad a los rayos UV ya que después de cuatros semanas de
aplicacién de AHA la sensibilidad de los voluntarios al enrojecimiento de la piel
aumento en un 18%. También se duplicé en promedio, el dafio celular inducido por los
rayos ultravioletas con diferencias considerables entre individuos.

Estudios previos de la FDA reflejaron que una base de crema de tipo cosmético logré
que un AHA penetrara mas profundamente a la piel comparada con una solucion de
AHA sin los ingredientes cosméticos. Sin embargo, se necesitaran mas estudios para
conocer en qué medida los ingredientes de un producto cosmético influye en la
sensibilidad a los rayos UV.
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Por otro lado, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Los Estados Unidos
(FDA) esta evaluando la seguridad a largo plazo del acido salicilico en productos
cosméticos a través de estudios iniciados por la FDA y patrocinados por el Programa
Nacional de Toxicologia. También se lleva a cabo estudios para examinar los efectos
a largo plazo tanto del acido glicélico un AHA como del acido salicilico en la respuesta
de la piel a la luz ultravioleta (UV). Estos estudios han determinado que la aplicacion
de acido glicélico en la piel puede hacer que las personas sean mas susceptibles a
los efectos dafiinos del sol, incluida las quemaduras solares.

La FDA en colaboracion con el Programa Nacional de Toxicologia (NPT por sus siglas
en inglés) ha evaluado la seguridad del uso a largo plazo del uso de AHA. Ese estudio
determiné que el acido glicdlico no afectaba la fotocarcinogénesis (el desarrollo de
células cancerosas asociadas con la exposicion a la luz) en ratones. Los resultados
completos de este estudio estan disponibles en el Informe técnico del NPT sobre el
estudio de fotocarcinogénesis del 4acido glicolico y el 4&cido salicilico.
(https://ntp.niehs.nih.gov/ntp/htdocs/It_rpts/tr524.pdf).

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Los Estados Unidos (FDA)
contintia revisando los datos disponibles sobre los AHA para abordar el potencial
aumento de la sensibilidad de la piel al sol.

El Panel de Expertos para la seguridad de los ingredientes cosméticos (CIR) es un
organismo de autorregulacion de la Industria para revisar la seguridad de los
cosméticos que, en base a estudios patrocinados por la industria, concluy6 que los
productos que contienen los AHA Acido Glicélico y lactico son seguros para su uso
por parte de los consumidores si:

e La concentracién de AHA es del 10% o menos

e El producto tiene un pH de 3,5 o superior

o El producto final esta formulado de tal manera que protege la piel del aumento
de la sensibilidad o sus instrucciones en el paquete indican que los
consumidores que utilicen proteccién solar a diario

Informes de Eventos Adversos relacionados a los AHA

La nota informativa emitida por la FDA comunica que entre el afio 1992 al 2004
recibieron un total de 114 informes de experiencias dermatologicas adversas para el
cuidado de la piel que contenian AHA, el mayor nimero de reportes se recibié en
1994. Las experiencias adversas notificadas se detallan a continuacion:

o 45 ardor

o 35 dermatitis o sarpullido

o 29 hinchazén

o 15 cambios de pigmentacion
o 14 ampoillas o ronchas

o 13 descamacién de la piel

o 12 picazén
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o 8irritaciéon o sensibilidad
o 6 quemaduras quimicas
o 3 aumento de las quemaduras solares

Las reacciones adversas mas graves parecen ser mas frecuente con productos que
causan mayor grado de exfoliacion, conocidos como descamadores de piel” (“Skin
peelers”), utilizado en técnicas también llamadas “peeling”.

La frecuencia de reportes de productos exfoliantes para la piel que contienen AHA ha
sido menor en afios posteriores.

Acciones de la FDA

En el afio 2000 la Asociacion de Cosméticos, Articulos de Tocador y Fragancias (CTFA
por sus siglas en inglés) solicité a La Administracién de Alimentos y Medicamentos de
Los Estados Unidos (FDA) que emitiera una reglamentacion conforme a la normativa
de los Estados Unidos que estableciera requisitos de etiquetados relacionado con la
proteccion Solar y el uso de ciertos productos cosméticos que contienen AHA.

La FDA en respuesta a la peticion ciudadana y conforme a los estudios revisados que
sugieren que los productos cosméticos de aplicacion topica que contienen
alfahidroxiacidos aumentan la posibilidad de quemaduras solares, emite la “Guia para
la industria: etiquetado de cosméticos que contienen Alfahidroxigcidos, cuyo proposito
principal es educar a los consumidores sobre el aumento a la sensibilidad al sol de
aquellos productos que contienen AHA y educar a los fabricantes para que ayuden a
garantizar que los productos cosméticos que contienen AHA como ingredientes no
sean falsas o engafiosas.

La FDA recomienda que la etiqueta de un producto cosmético que contiene AHA como
ingrediente y que se aplica topicamente a la piel o las membranas mucosas, como los
labios, incluya la siguiente informacion:

“Alerta de quemaduras solares: este producto contiene un Alfahidroxiacido que
puede aumentar la sensibilidad de la piel al sol y, en particular, la posibilidad de
sufrir quemaduras solares. Utilice protector solar, ropa protectora y limite la
exposicion al sol mientras utilice este producto y durante una semana despues”.

Esta guia no aplica para los productos cosméticos que contienen AHA bajo las
siguientes condiciones:

» Cuando el producto contiene AHA como ingrediente incidental (definido en el
codigo de regulaciones federal de los Estados Unidos: 21CFR 701.3 (1)).

> Cuando el producto cosmético que contienen AHA como ingrediente esta
destinado en aplicacion de zonas del cuerpo no expuestas al sol.

» Cuando el producto cosmético que contiene un AHA como ingrediente y esta
etiquetado como protector solar.
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Situacion en Panama:

De manera preventiva la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas comunica esta
informacion, ya que estos productos pueden ser adquiridos a través de tiendas o
plataformas en linea.

La Seccion de Cosmetovigilancia no ha recibido reporte de reacciones adversas
relacionada con productos cosméticos que incluyan entre sus ingredientes los Alfa
hidroxiacidos (AHA).

Recomendaciones:

o Se exhorta a los Profesionales de Salud y a la poblacién en general a tomar en
consideracion la informacion enunciada en esta nota de seguridad.

o Adquirir los productos cosméticos en establecimientos autorizados para tal fin.

Si presenta algin efecto adverso o indeseable a un cosmeético, notifique a
través del formulario disponible en la pagina WEB del Ministerio de Salud,
descargando y completando el formulario de Notificacion de Efectos
indeseables al cual puede acceder a través del siguiente enlace: descargue y
complete el formulario de Notificacion de Efectos Indeseables a Cosméticos,
en la pagina web del Ministerio de Salud
(https://www.minsa.qgob.pa/sites/default/files/general/formulario_de notificacio
n_de efectos indeseables a cosmeticos.pdf)

o Enviar el formulario al correo electronico de la Seccién de Cosmetovigilancia
(cosmetovigilanciafyd@minsa.gob.pa).

o Cuando informe de una reaccién o efecto indeseable asegurese de incluir la
mayor cantidad de informacion posible: nombre exacto del producto, numero
de lote, la etiqueta o si sufre de alergia alguna sustancia en particular.

Le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos hacer extensiva esta informacion a la poblacion en general.

El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad
de los cosméticos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caracter
informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su
idioma de origen.
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