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PROTECTORES SOLARES:
ANALISIS DEL MERCADO VENEZOLANO

RESUMEN

Los protectores solares son utilizados en el
tratamiento de diversos cuadros clinicos dermatolégicos.
Estos productos deberian cumplir con ciertas
caracteristicas deseadas por el binomio médico-paciente.
En este trabajo se analiza el mercado de antisolares en
Venezuela y en base a los resultados obtenidos se
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SUMMARY

Sunscreens are used for the treatment of a variety of
dermatological disorders. These products should comply
with certain characteristics according to the physician-
patient requirements. In the present work, the
Venezuelan suncreens market is analyzed, and, from the

concluye que éste no cumple en forma idénea con los

requerimientos establecidos.

results, the conclusion is that it does not fulfill the

stablished requirements in proper way.

PALABRAS CLAVES: Protectores Solares. Mercado VVenezolano.

Desde hace aproximadamente 3
millones de afios, la energia radiante
del sol ha condicionado la vida en la
tierra y luego de la aparicion del
hombre en este planeta, este astro no
s6lo ha sido un factor preponderante
en la evolucién del ecosistema, sino
que ademas ha estado relacionado
con conceptos religiosos y sociales de
las diferentes épocas.

La idea del bronceado como se
tiene hoy en dia, no fue implementada
sino a partir de la década del cin-
cuenta, momento en que se observa
un cambio en la definicion de belleza
en relacioén con la tonalidad de la piel.
Krep. Goldemberg (12).

En la actualidad, el bronceado es
considerado por nuestra sociedad co-
mo seflal de belleza y salud, por lo
gue un gran nimero de personas se
exponen muy a menudo y por largos
periodos a los rayos solares; sin em-
bargo, infinidad de articulos cientificos
establecen la relacion existente entre
gran cantidad de problemas der-
matolégicos y la exposicion reiterada
a los rayos solares. Kligman (10), Fax
(7).

Las longitudes de onda corres-
pondientes a la radiacién ultravioleta
del espectro solar, poseen la energia

necesaria para activar en los mamife-
ros una serie de procesos
bioquimicos. Turkoglu (21), Billhimer
(2). Se ha dividido en tres bandas o
sectores:

A. Sector pigmentégeno.
B. Sector eritematdgeno.
C. Sector esterilizante.

Hasta hace poco tiempo, se res-
ponsabilizaba de los efectos perjudi-
ciales del sol al sector UV-B, puesto
gue era evidente su accion eritemal.
Hoy se ha comprobado que la exposi-
cién a los rayos UV-A a largo plazo,
conlleva a dafios irreversibles, entre
los cuales destaca el céncer de la
piel.

Desde hace algunos afios, se ha
evidenciado una tendencia creciente
en la demanda de protectores solares,
luego de haberse demostrado que
eran efectivos en la prevencion del
eritema solar.

Este incremento ha sido alun ma-
yor, luego de publicarse los resultados
de los trabajos realizados por Kligman
y por Pathak, que evidencian se-
paradamente y en forma inequivoca,
la capacidad de estos productos en la
prevencion del dafio actinico y la
degeneracién cutédnea. Rieger (17),
Kligman (8), Meybeck (14). Estudios
realizados por Koone y col. evidencia

ron que los protectores solares previe-
nen las reacciones de sujetos fotosen-
sibilizados al 8 metoxipsoraleno.
Koone (11).

La Sociedad Americana contra el
Céancer, a la luz de estas pruebas, ha
incluido entre las recomendaciones
emitidas para prevenir el cancer de la
piel, el uso de protectores solares.

El FDA (4) define el SPF (sun
protection factor) (factor de proteccion
solar PFS), como la energia UV
requerida para producir una dosis eri-
tema (DME) en la piel protegida (des-
pués de aplicaciones de 2 mg de pro-
ducto por cm cuadrado) con un pro-
ducto antisolar, entre la energia re-
guerida para producir una dosis mini-
ma (ME) en la piel no protegida.

DME con protector solar
DME sin protector solar

SFP =

DME: Dosis eritema minimo.

El namero obtenido indica la ca-
pacidad antiactinica, siendo 2 el mi-
nimo valor aceptado para considerar
una sustancia efectiva como protector
solar.

La naturaleza del espectro de ab-
sorcion y el SPF adecuado para lo-

* Farmaceuta. Jefe de la Catedra de Tecnologia Cosmética. Jefe del Departamento de Tecnologia Farmacéutica. Facultad de Farmacia. Universidad Central de Venezuela.



PROTECTORES SOLARES: ANALISIS DEL MERCADO VENEZOLANO

grar esta protecciéon no ha sido defi-
nido, pero sobre la base de que las ra-
diaciones UV-A, penetran hasta las ca-
pas de la dermis, se aconseja utilizar
productos que absorban radiaciones
UV-A 'y UV-B con un SPF minimo de 15.
Kligman (10).

La OTC en relacion con el uso de
protectores solares concluye:

El uso de protectores solares en
individuos susceptibles al cancer de la
piel, puede mitigar los efectos dafiinos
de la exposicion a la luz. Federal
Regiter (5). Hasta el presente, se ha
indicado un solo valor de SPF, sin dis-
criminar su capacidad de absorcion o
no en las regiones UV-B y UV-A del
espectro solar; sin embargo, es nece-
sario evidenciar la proteccién en el
sector UV-A, requerida por pacientes
sensibles a esta radiacion o que deseen
proteger la piel del envejecimiento.

En ambos casos debe garantizarse
que el producto sea efectivo, por lo que
en un futuro se debera expresar en
forma separada la efectividad como
filtro de la radiacion UV-A y/o UV-B.
Stockdale (20).

En base a los conceptos, principios
y generalizaciones a que nos hemos
referido, se concluye que los pro-
tectores solares son productos de uti-
lidad en el campo de la dermatologia.

Ello motivo el realizar una encuesta
a médicos de esta especialidad del area
de Caracas, a fin de establecer los
requerimientos de la terapéutica en
relacién con estos productos y evaluar
en base a estos parametros el mercado
venezolano

Dicha encuesta nos evidencio lo
siguiente:

- En un 20-25% de los cuadros cli
nicos (del total de consultas der
matolégicas), la exposicion a las
radiaciones solares, actuaria como
factor agravante, y en algunos de
los casos, podria incluso ser éste el
factor desencadenante.

- La gran mayoria de los pacientes
presentan problemas dermatolégi
cos relacionados con la estética,
siendo éste el factor que condiciona
la consulta. En un pequefo
porcentaje, se observan lesiones
pre-malignas y/o cancer de piel.

- La gran mayoria de los pacientes
que acuden a consultar por los

motivos sefialados son del sexo
femenino; sin embargo, en el Hos-
pital Militar de Caracas, aun cuan-
do no fue cuantificado este dato,
el nimero de pacientes masculi-
nos (militares), es elevado.

- El porcentaje de consultas por los
motivos indicados es superior en
las consultas privadas, que en los
Hospitales.

- El tratamiento médico en todos los
casos incluye el uso de productos
protectores solares, durante todo
el dia.

- Los pacientes masculinos
rechazan el uso de productos que
dejan peliculas visibles sobre la
piel.

- La mayoria de los pacientes de-
sean disimular los signos
presentados por considerar que
son antiestéticos.

- Los médicos dermatélogos consi-
deran inconveniente la inclusién de
perfume en los productos pro-
tectores solares, ya que existen
multiples reportes en que las fra-
gancias aparecen como responsa-
bles de reacciones de fotosensi-
bilidad.

- El médico no posee informacién
completa, acerca de las diferentes
formas cosméticas existentes en
nuestro mercado, ni sobre las ven-
tajas y desventajas de las diver-
sas bases utilizadas y aun cuando
los ingredientes activos se
encuentran declarados en las
etiquetas de los productos (quizas
por no poseer informacion
organizada referente a este
punto), se observa que en algunos
casos, se recomiendan
determinadas formulaciones como
bloqueadores solares que en
realidad actdan s6lo como filtros
ultravioleta B.

En Venezuela, hasta enero de
1989, fecha en que se actualizé la in-
formacion de 152 productos, clasifi-
cados como protectores solares, se han
sometido a registro ante el Ministerio de
Sanidad y Asistencia Social (M.S.A.S.).

La Division de Drogas y Cosmé-
ticos del MSAS, suministré la infor-
macion sobre ellos; estos datos fueron
organizados en forma de tablas, donde
se incluye: nombre del producto,
ingredientes activos declarados (con los
porcentajes utilizados), SPF declarado
(en el caso *le que fue-
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ra declarado en la etiqueta del pro-
ducto) y empresa fabricante.

Dichas tablas podrian ser de uti-
lidad al profesional de medicina, ya
gue de forma rapida constataria si el
antisolar utilizado por el paciente esta
de acuerdo con sus requerimientos;
asi mismo, podria permitir el descarte
de las sustancias filtrantes, en caso de
reacciones indeseables.

Debido a la limitacién de espacio,
nos es imposible el incluir estas tablas
en este articulo, por lo que sugerimos
a los profesionales de medicina
interesados, ponerse en contacto con
la Sociedad Venezolana de Der-
matologia donde fueron remitidas co-
pias del trabajo original.

NUMERO DE PROTECTORES
SOLARES REGISTRADOS
DE ACUERDO AL SPF

SPF 1987 % 1988 %
1 6 4 6 4
2 15 11 24 17
3 4 3 5 4
4 20 15 20 14
5 1 1 1 1
6 4 3 5 4
7 1 1 1 1
8 3 2 4 3
9 1 1 1 1

10 1 1 2 1
12 1 1 1 1
15 7 5 11 8
18 1 1 1 1
23 1 1 1 1
34 - - 1 1
ND* 77 58 68 48

NDe =No declara.

DISCUSION

Hasta el presente en Venezuela,
el establecimiento del SPF se ha veni-
do realizando, por transferencia del
valor SPF del producto en su pais de
origen (caso de las compaiiias de Cos-
méticos transnacionales) o basandose
en valores publicados en algunos tra-
bajos cientificos que relacionan el SPF
de diferentes combinaciones de
sustancias antisolares en determina-
dos vehiculos. Fogel.

La determinacion experimental
del SPF deberia ser requisito indis-
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pensable a cumplir por todo producto
antisolar que desee introducirse en el
mercado, ya que es la Unica forma
de asegurar su eficacia.

En nuestro mercado, 6 productos
que se encuentran tramitando su
registro ante el MSAS declaran SPF
1. En base al concepto de SPF, al que
nos referimos en paginas anteriores,
este valor simplemente evidencia que
son ineficaces para el uso previsto.

Al comparar la tendencia del mer-
cado de sustancias filtrantes de las ra-
diaciones solares en Venezuela (1988)
y EE.UU. (FDA. 1987) se observa gran
similitud, ya que aunque la sustancia
que ocupa el primer lugar en nuestro
pais, ocupa el segundo lugar en
EE.UU., en este (ltimo se ha evi-
denciado un incremento en el uso de
este compuesto.

Al realizar la revision de las sus-
tancias declaradas, se encuentra que
en algunos casos, las cantidades uti-
lizadas son menores a las estableci-
das con limites inferiores para ser
consideradas efectivas por el OTC-
FDA.

En todos los casos, las sustancias
mencionadas serian calificadas de ine-
fectivas como antisolares, aun cuando
pudieran encontrarse justificadas por
otras razones dentro de la formula,
por ejemplo las benzofenonas, son
utilizadas en bajas concentraciones
para prevenir decoloraciones de los
productos.

En relacién con las formulaciones
que no declaran indice de proteccién,
al observarse las cantidades de-
claradas de las sustancias filtrantes
utilizadas se concluye que el factor
de protecciéon es muy bajo (en todos
los casos inferiores a dos), al sumar
este porcentaje con aquel de los pro-
ductos que declaran entre 1-4, se evi-
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Frecuencia de uso Frecuencia de uso
Filtro antisolar Venezuela 1987 EE.UU. (Porcentaje)
Porcentaje 1986 1983
Octil metoxicinamato 35 19 6
Padimato 0 23 29 31
Benzofenona 3 11 5 20
Homomentil salicilato 8 13 16
Propil p-metoxicinamato 3 -- -
Butil metoxidibenzoil metano 3 - -

dencia que el 81 % del total de pro-
ductos del mercado poseeria indice
de proteccién inferior a 4.

Estos cosméticos constituyen el
mayor volumen de ventas entre el to-
tal de los antisolares, influyendo en
forma determinante para estas prefe-
rencias dos factores: la publicidad y
el precio de venta.

El panel de la OTC-FDA, consi-
dera que los productos con SPF de
2-4, proveen minima proteccién, per-
mitiendo el bronceado con una pe-
quefia proteccién a las quemaduras
solares y recomienda que en el caso
de nifios (menores de 12 afios) y de
persones ancianas, sean utilizados
antisolares con indice de proteccion
superior a 4. Federal Register (5).

Esta situacion permite concluir,
que deberia informarse a la colecti-
vidad, a través de los medios de
comunicacién sobre los perjuicios
producidos a nuestra piel, por
exposicion incontrolada al sol.

Algunos aceites y extractos ve-
getales poseen poder absorbente de las

% aprobado No pacientes
Ingredientes activos c?r EDA con concentraciones
P menores a los limites
Otil Metoxicinamato 2-75 10
Amij dimetil PABA 1-5 1
Octil dimetil PABA 1,4-8 1
Benzofenona 4 5-10 4 (en todos
menos
de 2)
Homomentil salicilato
(declaran 0,02) 4-15 2

(Tabla reducida)

radiaciones solares. Prosepio (16), De
Navarre (3), Lizarrague (13), Bander
(2).

También se han publicado tra-
bajos donde se evidencian propieda-
des diversas a estos extractos, tales
como antiinflamatorios. Fleischner

(6).

El 40% de los productos antiso-
lares de Venezuela declaran aceites
vegetales, siendo los mas utilizados
los de almendras dulces, zanahoria,
coco, palma, aguacate y jojoba.

El 17% de los antisolares declaran
extractos vegetales, entre los cuales
destacan los de aloe vera, nuez,
ipocastano, zanahoria y tamujo.

Seria légico pensar, que la incor-
poracion de estas sustancias cumple
con un objetivo en las
formulaciones existentes en el
mercado, sin embargo, al observar
las minimas concentraciones
declaradas (salvo en algunos
productos) se concluye que su
inclusiéon no se encuentra justificada,
més aln cuando se toma en cuenta
gue algunos antisolares enfatizan su
publicidad en el hecho de ser
formulados en base a sustancias
naturales.

El aceite de almendras dulces,
aparece declarado en 14 formulacio-
nes (una de ellas SPF 15), hecho que
llama la atencion ya que el MSAS (15)
sefiala: "No es conveniente utilizar en
los bronceadores y protectores solares
el aceite de almendras dulces, ya que
en algunas personas puede producir
dermatitis por fotosénsibilizacién y
urticaria por contacto (ben-
zaldehido). En caso de formar parte
de las formulas de los productos de-
be declararse en el texto de las etique-
tas, estuches y prospectos"
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Protectores Solares de Venezuela
Relacion entre N2 y SPF

El aceite de coco aparece decla-
rado en 8 productos, siendo la base
de la formulacién en 3 de ellos. Este
aceite contiene 6 metil cumarina, por
lo que se recomienda no utilizarlo.

Merece mencion el hecho de que
la forma utilizada para designar cier-
tos antisolares, se presta a confusion
del publico, por ejemplo "Locién blo-
queadora, para piel acostumbrada al
sol", "crema bronceadora, de alta pro-
teccion".

En relacion con los productos de
indice de proteccion alto, debemos
destacar que no existen en el
mercado bases de maquillaje ni
féormulas que ofrezcan alto indice de
proteccién de manera imperceptible.
Asi mismo, llama la atencién que sélo
exista una linea de productos libres
de fragancias y de elevado costo.

En base a lo expuesto se conclu-
ye que los productos antisolares del
mercado venezolano, no cumplen en
forma idénea con las caracteristicas
requeridas por el binomio médico-
paciente y se recomienda:

- Que se realicen campafias de
educacion colectiva, sobre los
efectos perjudiciales del sol.

- Que se determine el indice de pro-
tecciéon, de manera experimental,
previamente al lanzamiento de los
productos antisolares al mercado.

- Que la Division de Drogas y Cos-
méticos del MSAS realice ins-
pecciones periédicas del comercio
a fin de constatar que las in-
dicaciones de las etiquetas de los
productos estén de acuerdo con
las especificaciones deseadas.

- Que se le recuerde a la industria
de cosméticos, unavez mas, la
conveniencia de que no sean in-
cluidas fragancias en las formula-
ciones de protectores solares.
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