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L’ACCUDIMENTO DERMOCOSMETOLOGICO PUO’ ESSERE TERAPIA?
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3 MACROCATEGORIE IMPATTANO CON LA PELLE

AMBIENTE

COSMETICI

TESSUTI



Termoregolazione
• sudorazione
• vasodilatazione/vasocostrizione 

Protezione meccanica
 
Protezione da agenti chimici 

Protezione da agenti infettivi 
                 
Impedisce la dispersione di Fluidi, Sali e Vitamine

          Organo di Senso e di Relazione

Organo produttivo: Melanina, Vitamina DAssociazione
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DOVE IMPATTA IL COSMETICO

BARRIERA CORNEA

FILM IDROLIPIDICO

pH

MICROBIOTA
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IL MICROBIOTA CUTANEO
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La pelle sana, sia del bambino che 
dell’adulto  è acida.
L'acidità impedisce il proliferare di 
microorganismi dannosi

L’ACIDITA DELLA PELLE:IL pH
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•Gli FAA in grado di legare acqua costituiscono 
circa il 40% del natural moisturizing factor 
(NMF), un mix di prodotti igroscopici di basso 
peso molecolare derivanti dalla proteolisi della 
filaggrina 

•In assenza di vernice caseosa i valori di FAA:
• risultano estremamente bassi alla nascita
• registrano un incremento nel primo mese di 
vita • si mantengono pero ̀piu ̀ bassi rispetto ai 
livelli dell’adulto, in particolare tra 3 e 12 mesi 

Gli aminoacidi liberi (FAA) 
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Può la cosmesi avere un ruolo nel 
trattamento della pelle?

Se si in che termini?

Ma soprattutto, quale tipo di cosmesi?
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Una cosmesi funzionale è la risposta per il trattamento di 
quelle che vengono chiamate «skin conditions»

vDisidratazione
vImpurità
vIrritazione
vPelle arrossata e sensibilizzata
sono solo le più comuni condizione di cui una 
pelle che «vive» nel mondo cosmetico può subire

Skin conditions

Skin problems

Skin tips

LA COSMESI FUNZIONALE
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Una Cosmesi Funzionale, non può che essere

 •EcoDermocompatibile
rispettosa dell’Ambiente, rispettosa della Pelle,

•Formulata  secondo i canoni della Green Chemistry

•Frutto di Ricerca Scientifica,
che ne valida i risultati e la sicurezza,
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Un ingrediente cosmetico si comporta da   
principio attivo se contribuisce attivamente 
ad apportare un miglioramento alla 
superficie su cui viene applicato. 
Una sostanza funzionale è quell’ingrediente 
che garantisce una funzione specifica ad una 
certa formulazione per migliorare la 
superficie su cui viene applicato.



Creare sinergismo  con la terapia 
farmacologica

Controllare  gli eventuali effetti 
collaterali

Impedire la sensibilizzazione

Diventare un’alternativa ai farmaci

Migliorare la componente 
psicologica

     

L’importanza della 
“Terapia”Cosmetologica
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Cosa assorbe la pelle?
Sostanze Liposolubili e di Piccole Dimensioni
 ovvero molecole attive in grado di essere assorbite 
facilmente. 
In questa categoria, appartengono molecole 
cosmetiche come le vitamine liposolubili (es. 
vitamina A, vitamina E, vitamina D ecc.).
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Circa il 30% delle visite pediatriche interessa Patologie Dermatologiche
 •Dermatite Atopica
 •Impetigine
 •Infezioni Virali (Verruche, Molluschi, Herpes)
 •Alopecia Areata
 • Vitiligine
 •Acne
 Patologie che condividono tutte una Componente Infiammatoria, un’Alterazione della Barriera cutanea, una Disbiosi.
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Nella gestione delle malattie dermatologiche pediatriche, i cosmetici possono 
essere utilizzati per integrare i trattamenti medici e fornire un supporto 
aggiuntivo. Sebbene non possano trattare direttamente la condizione di base, 
possono aiutare ad alleviare i sintomi o migliorare l'aspetto delle aree 
interessate .

Il Camouflage
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La tipologia dei cosmetici

•Cosmetici che «asportano»

• Cosmetici che «aggiungono»

Detergenti Liquidi,Saponi 
Solidi,Mousse,Latte detergente, 
Acque Micellari, Shampoo .

Sieri, Creme, Unguenti, Pomate, Paste,
Oli, Burri. 
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•Se l’ingrediente è indicato in latino (nome 
botanico), significa che non ha subito nessun 
trattamento ed è stato inserito nel composto 
in forma pura e naturale.
•Se l’ingrediente è indicato in lingua latina e 
in lingua inglese, significa che questo è un 
derivato naturale dalla materia prima.
•Se l’ingrediente è in inglese, significa che ha 
subito un trattamento chimico prima di 
essere inserito nella formulazione. Fa 
eccezione Parfum(fragranza) che è in 
francese.
•Se l’ingrediente è scritto in formato 
alfanumerico, significa che siamo di fronte a 
un colorante scritto seguendo il registro 
internazionale di “Color Index 
International“.

https://colour-index.com/
https://colour-index.com/
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Le differenze anatomiche e funzionali della pelle del bambino da quella dell’adulto

• La pelle dei bambini è più sottile(-30%) e anche più 
permeabile

• Il pH è neutro o debolmente acido mentre nell’adulto il 
pH è acido

• Il Microbiota cutaneo dei bambini possiede una elevata 
carica batterica e fungina

• Elevato rapporto superficie cutanea rispetto al peso
• Elevato rapporto di ghiandole sudoripare rispetto 

all’adulto (nei bimbi le gh. sudoripare sono circa 500 per 
cm quadro, nell’adulto 120 per cm quadro)

• La secrezione sebacea è elevata fino alla quarta 
settimana ed in seguito prevalgono i lipidi 
interconeocitari

• Immaturità  dei Melanociti

Tutto ciò significa che il bambino è molto più esposto alle sostanze che vengono 
spalmate sulla sua pelle. 
La composizione in lipidi e acqua ritenuta all’interno dell’epidermide risulta molto 
differente rispetto all’adulto con conseguente barriera cutanea meno funzionale che 
nell’adulto 
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                        •Infiammazione

                        •Disbiosi

                        •Disidratazione

La Barriera Cornea Danneggiata innesca :

Lo strato corneo e in particolare la componente lipidica composta da 
Ceramidi, Colesterolo e Acidi grassi presenti in esso giocano un ruolo 
fondamentale per la salute della barriera : una carenza o uno sbilanciamento 
nei rapporti tra questi lipidi ne comporta un danno.
Accanto alla terapia farmacologica, l’applicazione di cosmetici e dispositivi 
medici soprattutto a base di lipidi rappresenta un aspetto fondamentale nel 
trattamento di diverse patologie. Inoltre, essendo la barriera 
costituzionalmente alterata e maggiormente esposta ad allergeni e aggressioni 
esterne, è importante prestare attenzione alla formulazione  sia dei detergenti 
che degli emollienti, scegliendo formule rigorose prive di ingredienti 
potenzialmente sensibilizzanti o irritanti, come profumi, particolari  
conservanti, tensioattivi  solfati.
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DETERSIONE

Esistono differenti modi per detergere pelle , mucose  e 
capelli: 

1)Detersione a contrasto ( Tensioattivi)

2) Detersione per affinità.

3) Detersione per Assorbimento

4)Detersione per Rimozione Meccanica
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La migliore detersione per un bambino è quella per Affinità

Questo tipo di detersione prevede l’utilizzo di 
sostanze «affini» al film idrolipidico:
•Oli e latti
•Detergenti senza tensioattivi «chimici» (SLES , 
SLS)
• Detergenti con tensioattivi vegetali (derivati 
dal Cocco, dall’olio di oliva, dallo zucchero, dal 
grano:
                
                SODIUM COCOYL ISETHIONATE
                COCAMIDROPROPYL BETAINE
                LAURYL GLUCOSIDE
                GLICERYL OLEATO
                DECYL GLUCOSIDE
                LAURYL  GLUCOSIDE

IMPATTO RIDOTTO SULL’EQUILIBRIO 
BIOCHIMICO DELLA BARRIERA CORNEA

PH CONSERVATO

MICROBIOTA TUTELATO

ECODERMOCOMPATIBILITA’
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La Detersione per affinità è obbligata per:

Cambi di pannolino

 Dermatite Atopica

Dermatiti irritative e xerotiche
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Una detersione da evitare !
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La Normalizzazione
Se la pelle e le mucose  di un bambino sono in ordine, non c’è bisogno di alcuna crema o pasta!

La pasta preventiva ai cambi di pannolino non fa che aumentare l’effetto occlusivo!

Occhio a questo pessimo INCI…
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L’accudimento cosmetico: quello giusto quando serve

  La possibilità di ricorrere a presidi fitoterapici 
correttamente formulati  si rivela spesso una necessità 
terapeutica per integrare la terapia farmacologica e non 
solo:
 •per limitare l’uso prolungato di farmaci  
 •per ridurne le dosi
 •per allungare i periodi di remissione delle patologie in 
essere
 •per andare incontro a un’esigenza sempre più sentita, di 
prodotti «naturali»

La letteratura recente si è arricchita di segnalazioni in 
merito,  a testimonianza di una ricerca promettente,
 parallela a quella farmacologica .
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Dalle piante si possono estrarre sostanze preziose per la pelle, altamente tollerate 
dai più piccoli , anche come veicoli di altri principi attivi.
E’ il caso degli oli vegetali

I
Olio di crusca di riso (Oryza Sativa Bran Oil): si ricava dal 
rivestimento esterno del chicco di riso. Eccellente per le 
pelli sensibili, grazie alle sue proprietà idratanti e lenitive. 
Contiene acido fitico, una vitamina del complesso B che si 
ritiene possa stimolare la circolazione e la crescita 
cellulare. L’olio di crusca di riso contiene anche grandi 
quantità di squalene, una sostanza che viene prodotta nel 
fegato e che costituisce il 12% del sebo umano, l’idratante 
naturale della pelle. È inoltre uno schermo solare naturale e 
contiene notevoli quantità di vitamina E. Ha una naturale 
affinità con la pelle e si assorbe rapidamente, senza ungere.
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Olio di oliva (Olea Europaea Fruit Oil): dalle proprietà 
emollienti, ammorbidenti e antiinfiammatorie è utile in tutti 
gli stati di secchezza e desquamazione cutanea, ha una 
composizione in grassi molto simile al sebo della cute e tra 
i lipidi naturali è quello con un’eccellente affinità per lo 
strato lipidico della pelle. Contiene vitamine liposolubili 
come la vitamina A e la vitamina E dalle note proprietà 
antiossidanti. I principi dell’olio d’oliva aiutano a ricostruire 
la barriera cutanea inducendo la formazione di lipidi 
epidermici con un corretto contenuto di acidi grassi 
insaturi. 
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Matricaria recutita L. (Chamomilla recutita)

E’ forse la pianta più usata per «decongestionare» la 
Pelle.
I Fiori sono ricchi in Camazulene e Alfa –Bisabololo
Oltre a un alto contenuto di Flavonoidi tra cui spicca 
la Quercetina e la Luteolina.
 In particolare i Flavonoidi hanno  una potente azione 
antiossidante-antiinfiammatoria , inibendo
•ciclo ossigenasi COX 2
•Lipoossigenasi
•ISTAMINA
I preparati topici, penetrano la barriera cornea, 
rimettendo ordine nelle sue crepe

Altri Principi attivi
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L’uso topico della calendula è sicuramente 
quello più  oggetto di attenzione da parte della 
ricerca scientifica.  E infatti l’Agenzia Europea 
del farmaco (EMA) ne ha approvato l’uso per il 
trattamento delle infiammazioni cutanee e 
delle ferite di lieve entità, e per le 
infiammazioni lievi del cavo orale e della gola 
evidenziandone  un elevato grado di sicurezza. 
Trova utilizzo anche per le mucose genitali.
E’ ricca in
Flavonoidi
Olio essenziale
Composti terpenici
Mucillagini
Vitamina C
Carotenoidi

Antioxidants (Basel)
. 2021 Dec 30;11(1):96.
doi: 10.3390/antiox11010096.

Concentration of Antioxidant Compounds from Calendula officinalis through Sustainable 
Supercritical Technologies, and Computational Study of Their Permeability in Skin for 
Cosmetic Use
Raquel Mur 1, Elisa Langa 2, M Rosa Pino-Otín 2, José S Urieta 1, Ana M Mainar 1

Calendula

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Mur+R&cauthor_id=35052598
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35052598/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Langa+E&cauthor_id=35052598
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35052598/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Pino-Ot%C3%ADn+MR&cauthor_id=35052598
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35052598/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Urieta+JS&cauthor_id=35052598
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35052598/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Mainar+AM&cauthor_id=35052598
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35052598/
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Helichrysum italicum 

Pianta tipica della macchia 
mediterranea,
Le estremità fiorite della pianta sono 
utilizzate in fitoterapia per il 
trattamento delle allergie, che 
colpiscono sia  le vie aeree  che la 
pelle. 
Studi condotti sia in vitro che in vivo, 
ascrivono la sua azione 
antinfiammatoria attraverso diversi 
meccanismi d'azione, fra cui 
l'inibizione di diversi stadi della cascata 
dell'acido arachidonico che portano 
alla sintesi di prostaglandine pro-
infiammatorie, trombossani 
e leucotrieni.

https://www.my-personaltrainer.it/nutrizione/acido-arachidonico.html
https://www.my-personaltrainer.it/benessere/prostaglandine.html
https://www.my-personaltrainer.it/asma/leucotrieni.html
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Viola tricolor 

I fiori ricchi in flavonoidi e antociani hanno capacità di 
migliorare il microcircolo tissutale e alla presenza di 
flavonoidi si ascrivono le proprietà antipruriginose .
  Il miglioramento dell’idratazione a livello dello strato 
corneo, grazie ai principi attivi su elencati, favorisce la 
compattezza della barriera cornea (modulazione delle 
Acquaporine) e la riduzione dei fenomeni infiammatori, 
con conseguente miglioramento dei parametri biochimici 
dell’infiammazione.
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Cardiospermum Halicacabum;

I fiori  di questa pianta sono ricchi in in Fitosteroli, 
Flavonoidi, Saponine, Tannini. In particolare, 
l’azione antipruriginosa e lenitiva è da attribuirsi ai 
fitosteroli, indicata come cortisone-like, è legata alla 
grande affinità di questi composti per i lipidi cutanei  
e  all’attivazione della Fospolipasi A2,con 
conseguente azione di mantenimento della stabilità 
delle membrane cellulari. 

Antioxidant and anti-inflammatory properties of Cardiospermum halicacabum and its 
reference compounds ex vivo and in vivo. Huang MH, Huang SS, Wang BS, Wu CH, Sheu 
MJ, Hou WC, Lin SS, Huang GJ. J Ethnopharmacol. 2011 Jan 27;133(2):743-50. doi: 
10.1016/j.jep.2010.11.005. Epub 2010 Nov 10.
Antiinflammatory and Antioxidant Flavonoids and Phenols 
from Cardiospermum halicacabum ( Dào Dì Líng). Cheng HL, Zhang LJ, Liang YH, Hsu 
YW, Lee IJ, Liaw CC, Hwang SY, Kuo YH. J Tradit Complement Med. 2013 Jan;3(1):33-40. 
doi: 10.4103/2225-4110.106541.

Cardiospermum halicacabum in atopic dermatitis: Clinical 
evidence based on phytotherapic approach.Fai D, Fai C, Di 
Vito M, Martini C, Zilio G, De Togni H.Dermatol Ther. 2020 
Nov;33(6):e14519. doi: 10.1111/dth.14519. Epub 2020 
Nov 22.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21073940
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21073940
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24716153
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24716153
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33169921/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33169921/
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La luteolina (3', 4', 5, 7-tetraidrossiflavone) 
appartiene alla grande classe dei flavonoidi, 
pigmenti di colore dall'avorio al giallo brillante, 
che ha almeno quattromila componenti 
differenti. Fa parte della sottoclasse dei flavoni, 
che si trovano naturalmente nel carciofo, nel 
prezzemolo, nel timo, nel sedano e nella 
propoli. E’ una molecola molto interessante con 
proprietà antiossidanti (la luteolina è risultata 
due volte più efficace della vitamina C, 
della vitamina E e di sette altri flavonoidi nel 
contrastare i danni ossidativi provocati al DNA).
Nel corso di studi preliminari, la luteolina ha 
dimostrato di ridurre la produzione di citochine 
pro-infiammatorie come TNF-α, IL-6, IL-1β e IL-
17

LUTEOLINA

https://www.super-smart.eu/it/shop/rafforzamento-organismo/triple-c-integratore-0064
https://www.super-smart.eu/it/shop/rafforzamento-organismo/gamma-e-tocopherols-integratore-0087
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Maria Pia Fuggetta, Maria Rita Migliorino, Serena 
Ricciardi, Giorgia Osman, Daniela Iacono, Alvaro Leone, 
Alessandra Lombardi, Giampietro Ravagnan, Stefania 
Greco, Daniele Remotti, and Maria Concetta Pucci 
Romano. 
Prophylactic Dermatologic Treatment of Afatinib-Induced 
Skin Toxicities in Patients with Metastatic Lung Cancer: A 
Pilot Study. Hindawi Scientifica Volume 2019, Article ID 
9136249, 6 pages https://doi.org/10.1155/2019/9136249

Polidatina

Una formulazione topica
 così strutturata:
Polidatina 1,5%.burro di Karitè, ceramidi 3-6
 ha dimostrato 
•il controllo del  processo infiammatorio
•Il ripristino dell’integrità cutanea e della 
funzione barriera
Ne scaturisce una piacevole azione 
antiinfiammatoria  grazie alla Polidatina estratta 
da Fallopia Japonica
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Olio di Emu (Emu oil), utilizzato dagli aborigeni australiani 
da secoli, e noto per le sue proprietà riepitelizzanti, 
cicatrizzanti e riparatrici in caso di infiammazioni grazie 
alla presenza degli acidi grassi  insaturi (PUFA)omega 3, 6 e 
9 spesso carenti patologie pediatriche (Dermatite 
Atopica)ad azione simil-sebo con proprietà 
antiinfiammatorie e antipruriginose. La sua  alta tollerabilità  
lo rende utile  per lenire la pelle in caso di irritazioni e 
dermatiti da pannolino. 

Olio di estrazione animale



La Green Chemistry intercetta il diffuso 
bisogno di salvaguardare la salute umana, 

il benessere animale e la qualità 
dell’ambiente, progettando ingredienti 
etici ed eco-friendly, che minimizzino 

l’utilizzo e la produzione di sostanze a 
rischio. 

Si basa sull’impiego di risorse 
naturali rinnovabili, possibilmente a 

chilometro zero, e di solventi alternativi 
(prevalentemente l’acqua) per 

l’ottenimento di estratti non denaturati, 
biodegradabili e privi di contaminanti.

LE RAGIONI DI UN SUCCESSO
• Materie prime di derivazione botanica
• Condivisione del valore universale del 

rispetto dell’ambiente e della biodiversità
• Continua innovazione scientifico-tecnologica 

NON DEMONIZZIAMO LA CHIMICA!



Associazione
Internazionale
di dermatologia
ecologica

I NOBEL  “per la Pelle”
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FOSFOLIPIDI   CERAMIDI, COLESTEROLO

Solo alcuni componenti preziosi per la pelle e formulati in laboratorio
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Per concludere



«NATURALE» E «SOSTENIBILE» 
SONO SINONIMI? 

Ø Il «NATURALE» in cosmetica è molto ben definito dalle Linee Guida ISO 16128 che 
definiscono in modo chiaro e inequivocabile come calcolare la quota di naturalità di 
una sostanza e quindi di un ingrediente cosmetico.

Ø Il concetto di SOSTENIBILITÀ riconduce invece ai principi dell’Ecologia Industriale, e 
nello specifico a quelli dell’Ingegneria Verde e della Chimica Verde.

SOSTENIBILITÀ significa 
“prendersi cura del 
presente per non 
compromettere il futuro 
delle generazioni che 
verranno” (1972).

Il CONCETTO DI SOSTENIBILITÀ 
non tratta solo della tutela 

ambientale ma, si riferisce al 
benessere delle persone e 

dunque alla salute.



Il cosmetico del 3° Millennio è
- Frutto di alta tecnologia formulativa 

(Green Chemistry)

- Rispetto dell’EcoDermocompatibilità®  

- Validazione scientifica dei suoi effetti 
sulla pelle

La Cosmesi Vincente :
Tecnologica, Ecologica, Dermocompatibile
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Il Principio di Precauzione

Il principio di precauzione consente di stabilire come controllare i 
rischi che derivano dall' impiego di prodotti o tecnologie nuove 
prima che ci siano le prove scientifiche che questi prodotti sono 
assolutamente sicuri per la salute.

Rispettando..
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L’ecodermocompatibilità
2008, nasce SKINECO per la volontà di due Dermatologhe italiane 
Riccarda Serri e Pucci Romano, e avvalendosi di un pool di scienziati ed 
esperti che compongono il suo comitato scientifico, Skineco, per prima 
a livello internazionale, ha introdotto un nuovo approccio all’eco-
compatibilità: la dermatologia ecologica e il principio della Eco-Dermo-
Compatibilità
 
ECO : significa che la sostanza è ecologicamente sostenibile, ovvero che 
l’impatto sull’ambiente è il minore possibile. Come impatto ambientale 
occorre considerare sia l’energia, la produzione di CO2, in generale l’intero 
ciclo di vita (LCA) necessaria per produrre la sostanza che la tossicità che la 
medesima sostanza avrà una volta raggiunto i corsi d’acqua, l’ambiente (una 
sottofamiglia delle sostanze ecologiche è la sostanza “biologica”. Sono dette 
biologiche le sostanze da agricoltura biologica cioè che rispettano gli 
standard per la coltivazione senza l’uso di pesticidi, concimi chimici,  
eccetera. Si tratta di una cosmesi essenzialmente botanica)
DERMO: il cosmetico è fatto nel pieno rispetto dell’ecosistema cutaneo, e 
mira a mantenere o restaurare la fisiologia e l’omeostasi della cute e delle 
mucose. L’ecodermocosmetico si basa su ingredienti il più sostenibili 
possibile per l’ambiente (ecologici), quindi, se di sintesi, provenienti da 
chimica amica (chimica sostenibile,), ma contemporaneamente ben tollerati 
dalla cute 

www.skineco.org
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Il cosiddetto “sicuro per Legge”non ha nulla di definitivo.

Molte sostanze infatti ammesse fino a pochi mesi fa, 
poi sono state eliminate, “per Legge”.
Queste le esclusioni avvenute negli ultimi mesi : 

- HYDROXYISOHEXYL 3-CYCLOHEXENE
CARBOXALDEHYDE (Esclusione)

 - BENZOFENONE -3 (limitazione)
- OSSIDO DI ZINCO (in prodotti respirabili 
durante l’applicazione)
- METHYLISOTHIAZOLINE (Ulteriore riduzione)
- CYCLOPENTASILOXANE e 

CYCLOTETRASILOXANE(eliminati per 
prodotti solari e lacche per capelli)

Negli ultimi mesi sono state messe al 
bando altre 350 sostanze!

E sottolineando…















Associazione
Internazionale
di dermatologia
ecologica



July 13, 2018 

Johnson & Johnson Ordered to Pay Billions in Talc Ruling
Abstract: Plaintiffs claimed that alleged asbestos in 
Johnson & Johnson's talcum powder contributed to 
their ovarian cancer.

Johnson & Johnson has been ordered to pay nearly US 
$4.7 billion in damages to 22 women and their 
families, in the company’s latest talc-related lawsuit.

Plaintiffs claimed that alleged asbestos in the 
company’s talcum powder contributed to their ovarian 
cancer; the case's St. Louis circuit court jury awarded 
$4.14 billion in punitive damages, along with $550 
million in compensatory damages. The trial lasted six 
weeks.

Poi J&J fa ricorso e le multe vengono ritirate.
Ma qualche dubbio è lecito porselo?



Effect of Sunscreen Application on Plasma Concentration
of Sunscreen Active Ingredients
A Randomized Clinical Trial
Murali K. Matta, PhD; Jeffry Florian, PhD; Robbert Zusterzeel, MD, PhD, MPH; Nageswara R. Pilli, PhD; Vikram Patel, PhD; Donna A. Volpe, PhD;
Yang Yang, PhD; Luke Oh, PhD; Edward Bashaw, PharmD; Issam Zineh, PharmD, MPH; Carlos Sanabria, MD; Sarah Kemp, RN; Anthony Godfrey, PharmD;
Steven Adah, PhD; Sergio Coelho, PhD; Jian Wang, PhD; Lesley-Anne Furlong, MD; Charles Ganley, MD; Theresa Michele, MD; David G. Strauss, MD, PhD

IMPORTANCE A prior pilot study demonstrated the systemic absorption of 4 sunscreen active
ingredients; additional studies are needed to determine the systemic absorption of additional
active ingredients and how quickly systemic exposure exceeds 0.5 ng/mL as recommended
by the US Food and Drug Administration (FDA).

OBJECTIVE To assess the systemic absorption and pharmacokinetics of the 6 active
ingredients (avobenzone, oxybenzone, octocrylene, homosalate, octisalate, and octinoxate)
in 4 sunscreen products under single- and maximal-use conditions.

DESIGN, SETTING, AND PARTICIPANTS Randomized clinical trial at a clinical pharmacology unit
(West Bend, Wisconsin) was conducted in 48 healthy participants. The study was conducted
between January and February 2019.

INTERVENTIONS Participants were randomized to 1 of 4 sunscreen products, formulated as
lotion (n = 12), aerosol spray (n = 12), nonaerosol spray (n = 12), and pump spray (n = 12).
Sunscreen product was applied at 2 mg/cm2 to 75% of body surface area at 0 hours on day 1
and 4 times on day 2 through day 4 at 2-hour intervals, and 34 blood samples were collected
over 21 days from each participant.

MAIN OUTCOMES AND MEASURES The primary outcome was the maximum plasma
concentration of avobenzone over days 1 through 21. Secondary outcomes were the
maximum plasma concentrations of oxybenzone, octocrylene, homosalate, octisalate, and
octinoxate over days 1 through 21.

RESULTS Among 48 randomized participants (mean [SD] age, 38.7 [13.2] years; 24 women
[50%]; 23 white [48%], 23 African American [48%], 1 Asian [2%], and 1 of unknown
race/ethnicity [2%]), 44 (92%) completed the trial. Geometric mean maximum plasma
concentrations of all 6 active ingredients were greater than 0.5 ng/mL, and this threshold was
surpassed on day 1 after a single application for all active ingredients. The overall maximum
plasma concentrations for each active ingredient for each product formulation are shown in the
table. The most common adverse event was rash, which developed in 14 participants.

Geometric Mean Maximum Plasma Concentration, Coefficient of Variation (%), ng/mL

Lotion Aerosol Spray Nonaerosol Spray Pump Spray
Avobenzone 7.1 (73.9) 3.5 (70.9) 3.5 (73.0) 3.3 (47.8)

Oxybenzone 258.1 (53.0) 180.1 (57.3) Not applicable Not applicable

Octocrylene 7.8 (87.1) 6.6 (78.1) 6.6 (103.9) Not applicable

Homosalate Not applicable 23.1 (68.0) 17.9 (61.7) 13.9 (70.2)

Octisalate Not applicable 5.1 (81.6) 5.8 (77.4) 4.6 (97.6)

Octinoxate Not applicable Not applicable 7.9 (86.5) 5.2 (68.2)

CONCLUSIONS AND RELEVANCE In this study conducted in a clinical pharmacology unit and
examining sunscreen application among healthy participants, all 6 of the tested active
ingredients administered in 4 different sunscreen formulations were systemically absorbed
and had plasma concentrations that surpassed the FDA threshold for potentially waiving
some of the additional safety studies for sunscreens. These findings do not indicate that
individuals should refrain from the use of sunscreen.

TRIAL REGISTRATION ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03582215
JAMA. 2020;323(3):256-267. doi:10.1001/jama.2019.20747
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Una tematica…calda!
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E’ sempre più necessaria una 
collaborazione tra Dermatologi, Pediatri,  
Formulatori  e Biochimici,  che può dare 
vita a nuove formulazioni, da affiancare 
alla terapia farmacologica, capaci di 
ottimi risultati.
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Grazie per l’attenzione e per saperne di più…
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