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Fornyad sakerhetsvardering av UV-filtret octocrylene (INCI, CAS 6197-30-4)

Sammanfattning

Svenska Kontaktdermatitgruppen anser att anvandning av octocrylene i kosmetika ska begransas, bade
vad géller koncentration och anvéndning. De halter som anvénds i kosmetika, sarskilt solskyddsmedel,
ar inte sékra for konsumenterna. Det finns en uttalad risk att vi i annat fall kommer att se en markant
okning av (foto)kontaktallergi mot octocrylene, &ven om anvandningen av ketoprofen begransas.
Speciellt utsatta &r barn. Det &r darfér mycket angeléget att ny riskbedémning av octocrylene gors.
Svenska Kontaktdermatitgruppens svar baseras pa det av LMV lamnade underlaget, Isabella Karlssons
doktorsarbete (1), ytterligare publikationer (2-12) samt testreaktioner fran universitetssjukhusen i
Umead, Stockholm, Goteborg och Malmé. Vi har aven haft diskussioner med Isabella Karlsson.

Bakgrund

Sverige och Nederlanderna har inom EU vackt fragan om det behdvs en fornyad sakerhetsvardering av
UV-filtret octocrylene. Den Europeiska Kommissionen anser inte att man har tillrdckligt med underlag
for att begdra en ny granskning av den vetenskapliga kommittén for konsumentsakerhet (SCCS).

Octocrylene ar tillatet i koncentrationer upp till 10% i kosmetika. Under de senaste 10 aren har man
sett en okad anvandning av octocrylene som UV-filter. Amnet kan orsaka saval kontaktallergiska som
fotokontaktallergiska reaktioner av vilka de sistnamnda &r vanligast.

Ketoprofen tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs). Det & mycket
anvant for topikal applikation vid muskelvark och har visats orsaka frekvent fotosensibilisering och
aven i mindre utstrackning kontaktallergi.

I en vetenskaplig sammanstélining av de Groot och Roberts (2) Over kontaktallergiska och
fotokontaktallergiska reaktioner mot octocrylene och ketoprofen framkommer att manga som reagerar
mot octocrylene har anvént ketoprofen tidigare. Enligt de Groot och Roberts forekommer octocrylene i
mer an 80% av anvanda solkramer och en 6kning har setts under de senaste 10 aren (2). Av det
underlag som finns i artikeln finner man att majoriteten av individerna med fotokontaktallergi mot
octocrylene forst har blivit sensibiliserade mot ketoprofen i lakemedel for utvartes bruk. Man foreslar
darfor atgarder mot anvandning av ketoprofen framst ska Overvdgas eftersom anvéandningen av
ketoprofen verkar orsaka en 6kad kénslighet mot octocrylene.

Aven i en undersokning av kosmetiska produkter p& den tyska marknaden 2006-2009 fann man att
octocrylene var mycket frekvent forekommande (3). Octocrylene férekom i 58% av solkramer, 16%
av hudkramer och 1,8% av make-upprodukter. Det var da det vanligaste UV-filtret efter butyl
methoxydibenzoylmethane. En prospektiv fotolappteststudie av sammanlagt 1031 patienter har
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genomforts inom 30 center i tolv lander i Europa (4). Avsikten var att kartldgga frekvensen
fotokontaktallergier mot 19 organiska UV filter och fem topikala NSAIDs. Bland UV-filtren
orsakades flest reaktioner av octocrylene, benzophenone-3 och butyl methoxydibenzoylmethane. Man
fann ocksa att manga individer reagerade bade for octocrylene och ketoprofen (4).

Resultat fran egna studier

| materialet fran de svenska Klinikerna ser vi att (21/22) vuxna individer med positiva
fotokontaktallergiska reaktioner mot octocrylene ocksa reagerar mot ketoprofen. Materialet tillater
dock inte att avgdra om sensibilisering mot ketoprofen har skett innan individen blivit sensibiliserad
mot octocrylene. | det svenska materialet finns det &ven individer som reagerat mot ketoprofen men
som inte testats med octocrylene. Mycket fler fotokontaktallergiska reaktioner &n kontaktallergiska
reaktioner sags for octocrylene. Eftersom materialet sammantaget ar litet gar det inte att dra nagra
langtgaende slutsatser.

I sammanhanget &r det viktigt att diskutera risken for att barn &r speciellt exponerade foér octocrylene
och darmed har en 6kad risk att utveckla (foto)kontaktallergi. | litteraturen finns rapporter om barn
med (foto)kontaktallergi mot octocrylene (5-11). Detta ar barn dar det inte finns ndgon anamnes pa
anvandning av Kketoprofen utan som verkar ha blivit sensibiliserade av sin solkrdm. |
sammanstallningen fran de svenska klinikerna kan man inte helt bekrafta den har bilden. Vid SUS i
Malmo testades 6 barn med misstankt fotoallergi mot octocrylene men i inget fall fick man positiv
reaktion. Tva av barnen testades ocksa med ketoprofen med negativt resultat. | Stockholm hittades ett
barn med fotokontaktallergi mot octocrylene. Man ska dock komma ihag att lapptestning pa barn inte
ar vanligt i Sverige och att risken for allergiska eksemreaktioner mot octocrylene inte ar sa val kand.
Darfor kan det finnas ett avsevart morkertal. Eftersom i princip alla solkramer pa marknaden
innehaller octocrylene och det under manga ar har forts en intensiv propaganda om vikten av att
anvanda solskyddsmedel pa barn finns det anledning att vara mycket uppmarksam.

Av lsabella Karlssons arbete framgar att EC3 vardet i local lymph node assay (LLNA) for octocrylene
ar 0,21 M eller 7,7% (9). Den tillatna mangden av octocrylene i solkramer och andra kosmetiska
produkter dr 10% i bade EU och USA och det ar vanligt att sa hoga halter forekommer i manga
produkter, framfor allt i solskyddskramer med hdg SPF som riktar sig till barn. LLNA &r ett test for att
forutsdga en eventuell kontaktallergisk effekt dvs en effekt utan fotoaktivering. Det finns all anledning
att formoda att en lagre koncentration behovs for att ge fotoallergi. Av Karlsson arbete framgar vidare
att octocrylene reagerar med lysin och/eller en lysinanalog saval utan UV-ljus (9) som i narvaro av
UV-ljus (12).

Octocrylene &r i sig inte ett séarskilt effektivt UV-filter, daremot &r det extremt fotostabilt och verkar
fungera mycket bra som fotostabilisator fér andra mindre fotostabila UV-filter. N&r octocrylene
anvands for att stabilisera andra UV-filter, tycks det rdcka med mindre &n 1%. Vi bedémer att risken
for sensibilisering sannolikt ar mindre vid koncentrationer under 1% &n vid den nu tillatna halten 10%.

Detta é&rende har handlagts av professor Ann-Therese Karlberg, ledamot i Svenska
Kontaktdermatitgruppen.

Mihaly Matura

Ordforande i Svenska Kontaktdermatitgruppen
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