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ESTIMATIVA | 2014

A Importancia da Protegdo Solar
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A Importancia da Protegdo Solar

v'A cada ano - # cancer de pele > cancer de mama + prostata + pulm3o + colo do utero
{American Cancer Society, 2012)

¥ Brasil: 74 casos de cancer de pele para cada 100.000 hab. em 2012 (134 mil
€as0s) (instituto Nacional do Cincer, 2012)

v Brasil: Cancer de pele (ndo melanoma) — =25% de todos os tumores malignos do pais

(instituto Nacional do Cincer, 2012)
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Consequéncia:
Maior incidéncia de cancer
de pele em homens.

Mulheres se protegem mais!
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Que tipo de protecdo solar nés precisamos?

O que é o Fator de Protecdo Solar (FPS)?

Eo principal indicador de eficicia de um protetor solar

«O ndmero indica quantas vezes a mais estamos
protegidos caso ndo estivéssemos usando o produto.

eResposta bioldgica a Radiagdo UVB => Eritema
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A Radiagdo Solar - Interagdo com a pele
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Método de determinagdo do FPS
Evolugéo

Mercosul
(2002)
Nova
Zelandia
South African Bureau
of Standards (1992) =
Standards Association of
Australia (SAA) 1986
Monografia FDA-
USA (1978)

Franz Greiter

Rudolf Schulze (década de 1950

INTERNATIONAL IS0
STANDARD 24444

Cosmetics — Sun protection test
methods — In vivo determination of the
sun protection factor (SPF)

Commesques = Jiéthodes desta de prtecton salare —
e 1 o che o, g kv sure (FE5)

1SO 24444 (2010)

Colipa SPF
J . Guideline (1994)

~-FDA 1993, 1999

“=" Japan Cosmetic Industry
= Association (1991)

Alemanha DIN 67501
(1984)
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Fig. 1. SPF testing being conducted i the Swiss AIps in 1962
with Dr Franz Greiter, inventor of the SPF rating system for
sunscreen protection.

Photodermatol Photoimmunol Photomed 2014; 30: 81-87
©2013 John Wiley & Sons A'S. Published by John Wiley & Sons Lid
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Método de determinacgdo do FPS

Aspectos criticos:
0 Fonte de luz
[1 Selegdo de voluntarios
1 Aplicagao do produto
1 Exposigoes UV
[ Avaliagao do eritema

[ Célculo do FPS e
limites de aceitagéo
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Método de determinacgdo do FPS
0 Selegdo de voluntarios

A resposta a radiagdo UV varia de acordo com a cor da pele dos
diversos grupos étnicos/raciais

E preciso padronizar !
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Método de determinacgdo do FPS
0 Selegdo de voluntarios
r

de pele natuia
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Método de determinacgdo do FPS
Selegdo de voluntarios
"
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Método de determinagédo do FPS

R || Sitios de teste
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Figure 1 — Example of treatment arrangement
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Método de determinacgdo do FPS
0 Sitios de teste

Regido dorsal
Minimo 30cm?2

Méaximo 60cm?
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Método de determinacgdo do FPS
0 Aplicagdo do produto
Quantidade de amostra aplicada

(2,00 £ 0,05) mg.cm2

Tempo de espalhamento: 20 a 50 segundos
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Método de determinagdo do FPS
|1 Exposigoes UV

Simulador Solar
Solar Light Multiport

Método de determinacgdo do FPS
| | Exposigoes UV

Método de determinacgdo do FPS

Definigao: [1 Determinagdo da DEM

DEM (Dose Eritematosa Minima )
A menor dose UV necessaria para produzir o
primeiro eritema perceptivel com bordas bem

definidas.
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A Medida da Protecéo Solar - FPS

Area nao-protegida Area Protegida
MED, =21 mJ/cm? MED,=8 x MED, = 168 mJ/cm?

: gs B — _ DEMp
ﬁ7/o ‘O 21] 134 () 1es Ak DEMnp
130 Oz 1080 Q210 FPs=168-21
| O/ ®0 @267
] o0 e Bk
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Método de determinacgdo do FPS
0 Selegdo de voluntarios

Minimo o Maximo Adicional
' utoco.-.co.-oct.uoct.u’..-oc'..oot

FRRRRRRRE KRR AR AR AR
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DEM Método de determinacgdo do FPS
P 7
FPSi = DEMnp Calculo do FPS e

limites de aceitagao

10<i<20

> FPsi

FPS = —'——— (menor nimero inteiro)
n

COV% <17% deve estar dentro do 1C95%

1C95% = [FPS —c; FPS +c]

aonde c=t.s.(n)*?

%ﬁﬁmﬁﬁﬁﬁﬁmﬁ%i
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Teste de Resisténcia a agua
(Provar que o produto resiste ao suor/agua)

- Mesmo procedimento do teste de FPS a seco

Passo adicional (imersdo do voluntario em banheira):

- Ciclos de 20 min dentro de uma banheira 20 minutos fora até completar
tempo que se deseja avaliar.

(Resistente a dgua: 40 min; Muito Resistente a agua: 80 min)

_
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Banheira tipo SPA para medida
da resisténcia a agua

L

RESUMO
Avaliagédo Clinica do Fator de Protecédo Solar (FPS)

_Entre a linha dos ombros e a cintura.
_Area:30 2 60 cm?

_Quantidade de produto aplicado: 2,0mglcm? + 2,5%.

_Area de pele protegida e desprotegida devem ser irradiadas

no mesmo dia.
_Produto Padrdo com FPS conhecido valida o experimento.

_As leituras das MEDs devem ocorrer 20h + 4h depois da

exposicao UV.

_
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Fator de Protecao UVA (FP-UVA)

in vivo

ISO 24442:2011
In vivo determination of sunscreen UVA protection
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O que é o Fator de Protegdo UVA (FP-UVA) ?

_ O ndmero indica vezes a mais p i caso ndo
usando o produto

a Radiagdo UVA = Pi do/

_ Baseado na medida clinica do PPD (Pigmentag3o Persistente)

FPUVA = MDP, / MDP,,,

MDP= Minima Dose Pigment4ria

_
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Determinacéo da Protecdo UVA in vivo

_Entre a linha dos ombros e a cintura.

_Area:30 2 60 cm?

_Quantidade de produto aplicado: 2,0mglcm? + 2,5%.
_Area de pele protegida e desprotegida devem ser irradiadas

(apenas UVA).

_Produto Padrdo com FP-UVA conhecido valida o

experimento.

_As leituras das MDPs devem ocorrer 3h # h apés a

irradiagio UVA.
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Determinacéo da Protecdo UVA in vivo

frea nio-protegica frea protegids (P-UVA,=10)
16 F&)E‘O 20 160 F&)@ 200
1300 2 128 () () 250
10@@ 31 102@@ 310

2
FPUVAI = MDPp =ZOOmJIcm
MDPnp  20mJ /cm?
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=10,0

do apresenta variagoes...

Apesar de validado globalmente, 0 méto
Variagdes de resultados de FPS entre laboratérios
120
Logao FPS 70
r 937 981
77,5
4 iy 615 076 696
& | 547581586 6L ‘
L 60 Tgg7
40 |
20

lab4 lab3 labl lab8 lab9 lab12 lab2 lab1l lab7 lab10 lab6 lab5
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Determinagdao do FPS e FP-UVA
Modelos in vitro

possivei: do invitro x invivo:

* Ndéo irradiar voluntérios humanos
* Medidas objetivas em laboratério x Observagdes visuais subjetivas
* Possibilidade de uso de Simuladores Solares “perfeitos”

« Testes curtos e baratos x Estudos clinicos longos e caros

S
T

Determinacao in vitro do FPS
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Principio basico - Calculos ‘

[, ()%, (a)+0z

290nm

rommEa (1)-*s,(1)*z(1)-04

290nm

FPSinvitro =

&
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E, = Esp Acao Eritematosa §,=Imrad. Solar — simulador solar

Eficiéncia eritsmatosa (E,)

Iradiincia nomalizada em 320nm (W)

we :
290 a 3200m) | 1320 a 400nm) o

B %0 @ | s @ W W
Comprimenta de anda (nm)

x w0 om0 %o xa 4o

o E)A)E) ) o
[ensurds

FPSinvitro = ???

Abordagens para obtengao de t([‘)

Especificagdo dos espectrofotémetros:

S

&
notura

bewmrien

Abordagens para obtengdo de t([‘) ?

Diluigdo dos protetores solares em solvente e leitura de transmitancia
em espectrofotdmetro convencional.
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Abordagens para obtenggo de & (1) ?

Aplicagdo dos protetores solares sobre Pele de Frango, Fita Transpore ™,
Vitro-Skin ™, PMIMA, etc.

Vitro-Skin™

PMMA
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Abordagens para obtengao de t([‘)

P,
Aplicagdo dos protetores solares sobre PMMA. ,b’he&
59

9 :Pmduitsp(eaﬂ

Roughned substrate
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Variabilidade na obtengio de t(l)

R Product A
Varidveis: atab 1
" mlab 2
¢ Laboratério 5 ~ = e
o 3 5 Z =Lab10
spectrofotomet_ro B FE P
* Substrato de aplicagdo < PIFSH
* Técnica de espalhabilidade ‘°'% sy
* Quantidade aplicada s atab 5
alab1s

0a 05 08 10 11
a Amount applied (mg/cm?)

Skin Pharmacol Physiol 2010;23:201-212
DOI: 10.1159/000292777
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Teoria x Pratica

“Em teoria, teoria e pratica sdo a mesma coisa.
Na pratica, sdo coisas diferentes.”

“Teoria é quando vocé sabe alguma coisa, mas ela ndo
funciona. Pratica é quando alg coisa funciona, mas
vocé ndo sabe exatamente porqué. [...]"

L s
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Tendéncia de futuro: Priorizar a pratica!

Especificagio

. _’H I
‘. ﬂ do substrato

Padronizaio da Espalhabilidade
Manual x Robotizado

| Padronizagdo do
Espectrofotometro

ot
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Determinacgao in vitro do FP-UVA

1SO 24443:2012
Determination of sunscreen UVA photoprotection
in vitro
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Avaliagéo - Fator de Prote¢do UVA in vitro

1) Aplicagdo da amostra em substrato de PMMA e
determinag&o do nivel de absorgdo de luz na regido do
Uwv.

2) Valor do FPS in vivo é considerado nos célculos.

3) Amostra é exposta a radiacdo UV conforme seu grau de
protegdo.

4) A determinagdo do nivel de absorgdo de luz UV pela
amostra apoés a irradiagdo é utilizada no calculo do
FP-UVA final.

_
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Equipamentos

Espectrofotémetro Simulador solar
Il

natura
ot
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Procedimento Geral - Passo 1
Medida de transmissdo do produto espalhado em um substrato de
PMMA. Nenhuma irradiagdo da amostra neste passo.

Luz incidente

27/08/2015

Amostra / Substrato
YYYYY (Placa de PMMA rugosa )

«

\

_/ >
Monocromador
Detector

Esfera de
Integracdo
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Procedimento Geral - Passo 2

Ajuste matematico do espectro inicial para um espectro de um FPS
igual ao rotulado. Calculo do FP-UVA provisorio e da dose necessaria
para a irradiagdo da amostra.

\
T N |
N\, [uvapr=6 |
SPF \—7\ |E

114 \—J\&

290 320 350 380

R @
natuia
G

Procedimento Geral - Passo 3
Irradiagdo da amostra com energia calculada com base no FP-UVA

preliminar.

J— [ [

~_ | |
<% Ndoirradiada —
S -

N
. N,
irradiada
290 320 350 380
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Procedimento Geral - Passo 4

eAjuste matematico do espectro “irradiado” aplicando o mesmo
coeficiente C, determinado previamente no passo 2.

eCalculo do FP-UVA

Letgonm
[P(2) (A vdA

UVAPF= 3 " v

[P(A) % 1(2) 10701 C w gz
=330

I

k_\\tk
290 320 350 380
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Estudos de correlagdo
UVA in vivo x UVA in vitro

UVA in vitro (Natura)
"
5

y=10273| ® hvioxnvwo
R=0.80 Linear (i viiro x 1 vivo)

o 5 10 15 20 25 30
PPD in vivo (rotulado)

_
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Espalhabilidade

Ambiente
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O valor do FPS
é de fato
importante?
033 967 983 987 989 99,0
100 -
90
> 80 87,5
;.) gzg 75,0
2 £50 €500
L 040
“: F30
&2
10
U= >FPS

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

De um FPS 30 para um FPS 60 o ganho seria de apenas 1,6% na protecdo!?

FALSO!

L i
natura

bewmrien

FPS 100 é realmente 2X melhor que FPS 50?
FPS 100 bloqueia 99% da UVR danosa
FPS 50 bloqueia 98% da UVR danosa

Peneira

99%
R LS —— 206 passam
passa 10 litros

Quanto tempo par:

encher o balde?
A QUANTIDADE QUE PASSA PELO FILTRO E QUE IMPORTA!

O MESMO VALE PARA UMA PESSOA QUE SE EXPOE AO SOL!

21



SPF15 SUNSCREEN SPF30 SUNSCREEN
(93% protection) (97% protection)

NO SUNSCREEN

O valor do FPS é diretamente proporcional a

+  Os consumidores aplicam menos do que o recomendado;

+ Protegdo UV é proporcional & quantidade de protetor aplicado;
40

30 ’

e e E/I

10 -

0

FPS in vivo

0 0,5 1 1,5 2 2,5

Quantidade aplicada (mg/cm?)

immunology & Photomedicine 25, 17
Annual Meeting Proceedings. Vol 27,

27/08/2015
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FPSs altos ajudam a compensar a md aplicagdo J

FPSs altos ajudam a compensar a ma aplicacdo J

FPSs altos ajudam a compensar a ma aplicacdo J

27/08/2015
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‘ FPSs altos sdo mais aﬁroEriados Eara condiiées extremas i

Em situacdes de alta intensidade UV e exposicéo

prolongada:

* Altitudes elevadas: +8% UVR, / 300m
* Superficies com alta reflexdo, oceano,
areia, neve, etc.

* Atividades laborais a céu aberto.

€
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FPSs altos sdo mais apropriados para consumidores mais sensiveis

Individuos com alta sensibilidade
Fototipo I e Il
Condicoes de fotosensibilidade
Uso de medicamentos imunossupressores

Individuos que necessitam limitar futuros foto-danos,
linhas finas, rugas, pigmentacéo

Individuos com cancer de pele
evidéncia do papel da UVR em todos os 3 tipos de
cancer de pele

Con =
clusso Sobre Fpgg alt
0s:

Relevantes

* Altos Fpsg
> DE ratg conferem major Protegso
* Porindiyig
uos maj
Maior imensidadelijsvenslvelse Para congigge, .
S de

Fss
ax-wZ,"‘;’ @té psgg) o

dem
<Etodes d‘shonive:: " Quantificago
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S
Elevar FPS com bom balango de filtros UVA/UVB.
Absorgdo UV

Absorcdo UV

Eficacia Protetora na Pratica

27/08/2015
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Absorgdo UV
Impacto = 8%

27/08/2015

Desafio para nds da Industria:

Oferecer aos consumidores produtos
de Boa formagdo de Filme e que sejam
Féceis de Aplicar

B Milla, PhACham PReteticd, 3001 74, 5162

“The science is clear: The
earth is round, the sky is blue,
and suncares work.”

« adapted from Hillary Clinton's quote »
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