- Reunion del Grupo
( ) EI Espanol en Investigacion

de Dermatitis de Contacto

indi i y Alergia Cutanea
Indice salir
PRESENCIAL y VIRTUAL JPZAVPLRTLIITLI(-p 1Pl §

SESION 3. DERMATITIS DE CONTACTO e Viernes 24 de Septiembre de 18:30 a 19:30 h.

Id. 10

Cosmetovigilancia en el registro espanol de investigacion en dermatitis y alergia de
contacto. Revision de las declaraciones de reacciones adversas graves a la agencia espanola
del medicamento y productos sanitarios
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Antecedentes

La vigilancia epidemiolédgica es uno de los instrumentos fundamentales en la prevencién de amenazas para la
poblacién. La cosmetovigilancia es la aplicacion de esta vigilancia en el uso de productos cosméticos, en la que
la notificacion de reacciones adversas graves es una de las herramientas mas importantes. Desde enero del
2019 se ha establecido un convenio de colaboracion mediante el cual los investigadores del Registro Espafnol
de Investigacion en Dermatitis y Alergia Cutanea notifican a través del propio registro las reacciones adversas
graves por cosméticos a la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios.

Obijetivo
Analizar las reacciones adversas graves notificadas a la AEMPS a través de la plataforma del REIDAC desde
enero de 2019 hasta Junio 2021.

Método
Se realiza un estudio descriptivo de las notificaciones realizadas por reacciones adversas graves por cosméticos
a la AEMPS a través del REIDAC desde enero de 2019 a Julio 2021.

Resultado

Durante este periodo se declararon 6 reacciones graves por productos cosméticos, todos en mujeres. Cuatro
de las notificaciones fueron ocasionadas por alérgenos regulados estrictamente en la normativa europea (Metil
isotiazolinona en champu un caso y Acrilatos para esmalte de ufias 3 casos) y dos casos con alérgenos no
incluidos rutinariamente en las baterias de contacto (Fitonadiona Epdxido y Fenil etilresorcinol). El criterio de la
notificacién en todos los casos fue por ocasionar incapacidad funcional temporal.

Conclusion

Nuestro estudio se ve limitado por las restricciones al acceso de las Unidades de Dermatitis de Contacto
producida por la pandemia COVID-19. Es de destacar la declaracion de casos graves en relacion con una
normativa tedricamente restrictiva.
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