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RESUMO: O presente estudo aborda as mudangas necessarias que devem ser implementadas
para que toda a populacao brasileira possa ser beneficiada pelo uso de dentifricios fluoretados em
termos de prevengdo de cérie dentéaria. Foi realizada uma busca da literatura sobre concentragdo
de fluoreto em dentifricios brasileiros, nas bases de dados Lilacs, PubMed, SciELO e nos arquivos
do laboratorio de Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP. Os resultados mostram que desde o inicio
da década de 1980, quando se iniciou o acompanhamento das concentracdes de fluoreto em
dentifricios brasileiros, muitos dentifricios ndo sdo capazes de manter uma concentragdo minima
de fluoreto soluvel para fornecer beneficio anticérie. Este ¢ um problema recorrente ndo s6 com os
dentifricios de livre venda presentes no comércio, mas principalmente com aqueles comprados por
licitagdao publica pelo SUS e distribuidos para a populagdo. A regulamentagdo brasileira vigente
(Resolugao 79, Anvisa, 28/08/2000) estabelece apenas a concentragdo maxima de fluoreto total
que um dentifricio deve conter, mas ndo a minima solivel necessaria para garantir o beneficio
anticarie da formulagdo. Uma mudanga, estabelecendo a concentracao minima de fluoreto soluvel
que um dentifricio deveria manter por determinado tempo apds sua fabricacao, nao s6 beneficiaria
o consumidor brasileiro, mas principalmente todos os usuarios do SUS, porque poderia ser
referendada nos editais de licitacdo de compra de dentifricios.

Palavras Chave: Dentifricios; Fluoretacao;Legislacdo &Jurisprudéncia;Carie Dentaria;Prevengao
&Controle.
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ABSTRACT:The present study explores the necessary changes that should be implemented
to benefit the entire Brazilian population by using fluoride toothpastes in terms of dental caries
prevention. A literature search on fluoride concentration in Brazilian toothpastes was performed
in Lilacs, PubMed, and SciELO databases and in the files of the Laboratory of Oral Biochemistry
from FOP-UNICAMP.The results show that since the early 1980s, when the monitoring of fluoride
concentrations in Brazilian toothpastes began, many toothpastes have not been able to maintain a
minimum concentration of soluble fluoride to provide anticaries benefit. This is a recurring problem
not only with over-the-counter toothpastes present in the market, but especially with those purchased
by public bidding by SUS and distributed to the population. The current Brazilian regulation
(Resolution 79, Anvisa, 8/28/2000) establishes only the maximum total fluoride concentration that
a toothpaste must contain, but not the minimum soluble fluoride necessary to ensure the anticaries
benefit of the formulation. One change, establishing the minimum concentration of soluble fluoride
that a toothpaste should maintain for a certain time after its manufacture, would not only benefit the
Brazilian consumer, but mainly all SUS users, because it could be countersigned in the toothpaste
bidding documents.

Keywords: Dentifrices; Fluoridation;Legislation &Jurisprudence; Dental Caries;Prevention
&Control.

RESUMEN: El presente estudio aborda los cambios necesarios que deben ser implementados para
que toda la poblacién brasilena pueda beneficiarse del uso de dentifricos con fluoruro en términos
de prevencion de la caries dental. Se realizé una busqueda en la literatura sobre la concentracion
de fluoruro en dentifricos brasilefios en las bases de datos Lilacs, PubMed, SciELO y en los
archivos del laboratorio de Bioquimica Oral FOP-UNICAMP. Los resultados muestran que, desde
principios de la década de 1980, cuando empezo6 el monitoreo de las concentraciones de fluoruro
en los dentifricos brasilenios, muchos dentifricos no son capaces de mantener una concentracion
minima de fluoruro soluble para proporcionar beneficio contra la caries. Este es un problema
recurrente no solo con los dentifricos presentes en el comercio, sino especialmente con aquellos
comprados por el SUS y distribuidos a la poblacion. La normativa brasilefia actual (Resolucion
79, Anvisa, 8/28/2000) establece solo la concentracion maxima de fluoruro total que un dentifrico
debe contener, pero no la minima soluble necesaria para garantizar el beneficio anti-caries de
la formulacion. En cambio, estableciendo la concentraciéon minima de fluoruro soluble que un
dentifrico debe mantener durante un cierto tiempo después de su fabricacion, no solo beneficiaria
al consumidor brasileflo, sino que especialmente a todos los usuarios del SUS, ya que, podria ser
refrendado en los documentos de licitacion de dentifricos.

Palabras clave: Dentifricos. Fluoruracion, legislacion y jurisprudencia. Caries dental, prevencion

y control.

INTRODUCAO

Dentifricio fluoretado ¢ considerado o meio mais racional de uso de fluoretos para o controle
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de carie dentéria, pois a0 mesmo tempo em que o biofilme dental ¢ removido/desorganizado pela
escovacao, o fluoreto ¢ liberado na cavidade bucal para reduzir o desenvolvimento de lesdes de
carie (“efeito preventivo”) ou para ativar a reparacdo das lesdes iniciais ja existentes (‘“efeito
terapéutico”)'2. O efeito do fluoreto presente nos dentifricios no controle da carie dentaria esta
fortemente baseado em evidéncia de dezenas de estudos clinicos randomizados e controlados?,
entretanto para que um dentifricio seja eficaz no controle da cérie dental ¢ indispensavel que o
fluoreto esteja quimicamente soltvel na formulagdo*® para interferir com o processo fisico-quimico
do desenvolvimento de lesdes de carie!. Ha uma rela¢do dose-efeito entre concentragao de fluoreto
em dentifricios e reducédo de carie® e a concentragdo de no minimo 1.000 ppm F de fluoreto soltvel
continua sendo um parametro valido®’, sendo que a FDI recomenda que um dentifricio mantenha
apos dois anos de fabrica¢ao pelo menos 800 ppm F de fluoreto soluvel®. Entretanto, a solubilidade
do fluoreto em uma formulacao de dentifricio depende do tipo de abrasivo e do sal de fluoreto

usados.

Os dentifricios mais consumidos, tanto no Brasil®!° como nos paises em desenvolvimento'"'2, sao
formulados com carbonato de calcio (CaCO,) como abrasivo e monofluorfosfato de sodio (Na,FPO,;
MFP) como componente ativo anticarie'®. Esse tipo de formulagdo ¢ relativamente estavel no
dentifricio fresco (recém-fabricado), mas em funcio do tempo de armazenamento, o ion MFP sofre
hidroélise e o ion fluoreto liberado ¢ insolubilizado pelo abrasivo, se tornando quimicamente inativo
contra carie. Por outro lado, devido ao menor custo de produ¢do em relagdo a outras formulagdes
que tém silica como abrasivo, formulagdes a base de CaCO,/MFP tém impacto social para paises em
desenvolvimento devido ao seu baixo pre¢co de mercado. Assim, essas formula¢des ndo sdo apenas
usadas pelas familias de menor nivel socio-economico', mas também prevalecemnas compras por
licitagdes do Sistema Unico de Satde (SUS) e sdo distribuidas a populagao pelos servigos piiblicos
de saude do Brasil'®. Assim, ¢ reponsabilidade do governo garantir que a populagdo tenha acesso a

um dentiftricio fluoretado com qualidade minima em termos de beneficio anticarie.

A legislagdo brasileira sobre a qualidade do fluoreto presente nos dentifricios do mercado sofreu
mudancas desde 1989'5, culminando com a atual Resolugdo 79 da ANVISA de 28/08/2000'. Esta
apenas estabelece que um dentifricio ndo deve conter mais que 0,15% de fluoreto total (1.500 ppm
F; mg F/kg), sem especificar quanto desse fluoreto deve estar quimicamente soltivel na formulagao
fresca ou durante o prazo de validade para ter efeito anticarie. Como consequéncia, sdo encontrados
a venda no mercado brasileiro, dentifricios com concentragdo de fluoreto potencialmente ativo
contra carie muito abaixo do minimo recomendado’. A situagdo se torna mais alarmante com
relacdo aos dentifricios distribuidos pelos servicos publicos de satde do Brasil, do norte ao sul do
pais. Na maioria dos dentifricios, sdo encontradas ndo s6 baixa concentracdo de fluoreto solavel
ativo contra carie como até violacdo flagrante da ineficaz Resolugdo 79 da ANVISA com relagdo ao

que ¢ declarado pelo fabricante na rotulagem do produto e o que ¢ de fato encontrado dentro dele.

Diante disso, este estudo tem como objetivo discutir que mudangas poderiam ser implementadas

para que a populagdo brasileira como um todo seja beneficiada pelo uso de dentifricios fluoretados
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em termos do controle de carie dentaria.
METODOS

Uma busca na literatura foi realizada nas bases de dados Lilacs, PubMed e SciELO, tendo como
intervalo de tempo o periodo de 1980 a 2019 e os seguintes descritores: dentifricios, cremes dentais,
fluoretos e Brasil, nos idiomas portugués e inglés. Os estudos foram inicialmente selecionados com
base na leitura do titulo e resumo, utilizando critérios definidos, e lidos na integra para coleta de
informagdes. Além das bases de dados ja mencionadas, também foram consultados documentos
oficiais do Ministério da Satude e planilhas de dados do Laboratorio de Bioquimica Oral da FOP-
UNICAMP.

Foram incluidos nessa revisdo apenas os resultados de anélises de dentifricios contendo célcio
(Ca’") no abrasivo, que no Brasil sdo formulados com CaCO, como abrasivo e MFP como sal
de fluoreto, tendo em vista que as formulacdes fluoretadas contendo silica como abrasivo sdo
quimicamente estaveis'>!". Os resultados de todas as analises mostradas nas tabelas a seguir foram
feitas em dentifricios que estavam dentro do prazo de validade do produto declarada na embalagem,

isto é, 3 ou menos anos de fabricagao.
ANALISE DE RESULTADOS
Qualidade do fluoreto nos dentifricios encontrados no mercado

Desde o inicio da década de 1980, os dentifricios brasileiros t€ém sido analisados quanto a sua
composicdo e concentragdo de fluoreto total (FT) e fluoreto solavel total (FST; “ativo™)'® para
avaliar se os produtos a venda estdo de acordo com as regulamentacdes brasileiras e a0 mesmo
tempo apresentam potencial para serem eficazes contra cérie. Na tabela 1, estdo presentes dados
de andlises de concentracdo de FT e FST de dentifricios a base de CaCO,/MFP encontrados no

mercado brasileiro desde 1981 até o presente.

Em 1981, existiam no mercado brasileiro sete dentifricios fluoretados, sendo dois formulados
com MFP ¢ abrasivos contendo Ca?"'®. Ambos apresentavam menos de 900 ppm F na forma de FST,
sendo que ap6s um ano de armazenamento a temperatura ambiente foi encontrada uma concentracao
de FST trés vezes menor'. Como mostra a tabela 1a (linha 3, coluna 5), quase a metade (45%) do

FT do dentifricio Kolynos SMF estava insoluvel, portanto “inativo” para ter efeito anticarie.

Em 1989, houve aumento da oferta de dentifricios fluoretados no mercado brasileiro e 40% deles
eram formulados com abrasivo a base de Ca*" e fluoreto como MFP*. Como mostra a tabela la
(linhas 5-7), estes dentifricios apresentavam baixas concentragdes de FST baixas para terem efeito
anticarie, sendo que em um deles mais de 50% do FT estava quimicamente insoluvel, aumentando

a porcentagem de F insoltvel apos o envelhecimento (tabela 1a, Gltima coluna, linhas 8-10).
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As analises descritas anteriormente foram feitas em dentifricios comprados em Piracicaba, SP,
regido sudeste do Brasil, onde a maioria dos dentifricios eram fabricados e havia duvida sobre a
qualidade do fluoreto de um mesmo dentifricio vendido nas 5 regides do Brasil, a qual foi respondida
em publicacao feita em 19992!. Nos dentifricios recém-adquiridos (amostras frescas, tabela 1a,
linhas 11-14), foi encontrada concentragdo de FST acima de 1.000 ppm F, independente da regido
do pais onde eles foram adquiridos. Nas amostras frescas, j& havia fluoreto insolivel (9-27%) e,
apos envelhecimento simulando 1 ano a temperatura ambiente, a concentragdo de FST reduziu
consideravelmente com o concomitante aumento da porcentagem de fluoreto insoluvel (35-52%),

quimicamente inativo para ter potencial anticarie (tabela 1a, linhas 15-18).

Em 2001, logo apds a publicagdo da Resolugdo n°® 79 da ANVISA'®, foi publicado novo artigo
sobre concentragdo de fluoreto nos cinco dentifricios mais comercializados no Brasil e no qual foi
incluido um dentifricio recém-langado no comércio®. Todos os dentifricios avaliados (tabela la,
linhas 19-23) estavam de acordo com a Resolugdo ANVISA 79 quanto a concentragdo maxima
de FT, entretanto na amostra fresca de todos ja havia fluoreto inativo contra carie, sendo que no

produto recém-langado (Contente) mais de 50% do seu FT estava insoluvel.

Em 2003, foram publicados resultados da concentracdo e da estabilidade do fluoreto de 4
dentifricios produzidos no Brasil e comercializados em Manaus (AM)'. Nas amostras recém-
adquiridas de todos os dentiftricios, havia concentracao de FST com potencial anticarie (tabela 1a,
linhas 24-27), mas ja havia de 12 a 26% de fluoreto insoluvel. Apds um ano de armazenamento a
temperatura ambiente (linhas 28-31), somente um dentifricio manteve concentra¢do de FST acima
de 1.000 ppm F.

Em 2010, Cury et al. (2010)° avaliaram a concentracgdo de fluoreto em dentifricios, que estavam
sendo utilizados por 207 crian¢as do municipio de Montes Claros, MG. Das 30 marcas de dentiftricios
utilizados, 47% estavam formulados com CaCO,/MFP e 46% destes continham menos de 1.000
ppm F na forma “ativa” de FST, sendo que em 2 deles mais de 50% do FT estava insoltuvel (tabela
1b, linhas 1-13).

A concentracdo de fluoreto nos 5 dentifricios mais vendidos no Brasil voltou a ser analisada
no inicio deste século'. Foram comprados dentifricios nas 5 regides do Brasil e 4 deles estavam
formulados com CaCO,/MFP. Nas amostras recém-adquiridas de todos os dentifricios, concentragdo
de FST superior a 1.000 ppm F (tabela 1b, linhas 14-17) foi encontrada, independente da regido
brasileira. Estes dentifricios foram armazenados a temperatura ambiente e reavaliados ao final do
prazo de validade de 3 anos*, sendo constatada uma reducao média de 28% na concentragiao de FST
e consequente aumento de fluoreto insoluvel (tabela 1b, linhas 18-21). Essa publicagdo mostrou
pela primeira vez que seria factivel exigir dos fabricantes que seus dentifricios mantivessem pelo
prazo de fabricacdo a concentragdo de no minimo 800 ppm de fluoreto potencialmente ativo contra

carie, isto €, quimicamente soluvel.
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Os dentifricios mais vendidos no Brasil sdo fabricados por multinacionais, mas também ha
inumeros pequenos produtores de cremes dentais no pais. Em publicagdo mais recente, foi feita uma
analise destes dentifricios produzidos por pequenos produtores e vendidos nas 5 regides do pais®.
Foram analisados 12 dentifricios a base de CaCO,/MFP, sendo trés da regido norte, um da regido
nordeste, um da regido centro-oeste, trés da regido sudeste, trés da regido sul e como “controle” foi
comprado o dentifricio Sorriso Dentes Brancos em cada regido. Um destes dentifricios continha
concentragdo de FT 9% acima do limite maximo de 1.500 ppm F da Resolugdo n® 79 da ANVISA'®,
Em 5 deles, a concentragdo de FST encontrada nas amostras recém adquiridas era inferior a 1.000
ppm F, sendo que em um deles 60% do FT ja estava insoluvel, portanto inativo contra cérie (tabela
Ic, linhas 1-12).

Em 2019, foi comprado no comércio de Piracicaba, SP, o dentifricio marca FreeDent, o qual
segundo a embalagem deveria conter 1.500 ppm F de FT, mas havia no mesmo apenas 555 ppm de
FT (média de 2 bisnagas), do qual 13% ja estava insoluvel (tabela Ic, linha 13).

Tabela 1a. Concentracao (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) e de fluoreto soluvel total (FST
= “potencialmente ativo contra carie”’) encontrada nas andlises e percentual de fluoreto insoluvel (%

F-ins = “inativo contra carie”) em dentifricios comprados no Brasil. Brasil. 1981-2019. (continua).

mg F/k: m F
Ano Dentifricio ¢ Fke (ppm F) *% F-ins.
FT FST

19818 Kolynos SMF 1010,8 819,6 18,9

(Amostras frescas) Colgate Fluorgard 931,0 864,3 7,2

1986" Kolynos SMF 1124,2 614,7 453

X olgate Fluorgar , ) )

(Amostras Colgate Fl d 933,1 683,7 26,7
envelhecidas)

19892 Colgate Antiplaca 3943 3593 8,9

Colgate MFP 499.,9 230,6 59,3

(Amostras frescas) | oo o 915,6 815,6 10,9

19892 Colgate Antiplaca 411,7 3437 16,5

(Amostras Colgate MFP 4973 192,6 61,3

envelhecidas) Flaor 2 889.3 669,0 24,8

Colgate Menta MFP + Ca 1450%* 1061,7 26,8

1999*! Signal Original 1500%** 1365,4 9,0

(Amostras frescas) Gessy Lever 1500%* 1259.4 16,0

Kolynos Super Branco (KSB) 1200%** 995.3 17,1

199921 Colgate Menta MFP + Ca 1450%* 700,7 51,7

Signal Original 1500%** | 766,9 48,9

(Amostras Gessy Lever 1500%* 782,0 47,9
envelhecidas)

Kolynos Super Branco (KSB) 1200%* | 781,2 34,9
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Colgate 1321,6 1020,6 22,8
20012 Gessy Lever 1443,3 12173 15,7
Signal 1394,0 1305,6 6,3
(Amostras frescas) Sorriso (antes chamado de KSB) 1356,3 1164,9 14,1
Contente 1423,1 635,0 55,4
Colgate MFP + Ca 1508,5 1122,8 25,6
20037 Gessy 1546,9 1363,6 11,8
(Amostras frescas) | Signal | 1567,9 | 1375,7 | 12,2
Sorriso 1518.6 12432 18,1
| Colgate MFP + Ca | 14426 | 7579 | 47,5

2003"
Gessy 1521,2 979,2 35,6
(Amostras | gjgnq] | 15442 | 10578 | 31,5

envelhecidas) )

Sorriso 1507,2 795,6 472

*[(FT-FST)/FT] x 100.

**Descrita na embalagem.

Tabela 1b. Concentracao (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) e de fluoreto soluvel total
(FST = “potencialmente ativo contra carie”’) encontrada nas andlises e percentual de fluoreto
insoluvel (% F-ins = “inativo contra carie”) em dentifricios comprados no Brasil. Brasil. 1981-

2019. (continuacdo).

Ano Dentifricio mg F/kg (ppm F) % F-ins.
FT | FST
Sorriso Dentes Brancos 14353 1122,8 21,8
| Colgate Maxima Protegdo Anticaric | 14386 | 8626 | 400 |
Colgate Tripla Acao 1470,9 1082,6 26,4
| Onda Fresh | 1770 | to3a | 433 |
Close-Up Triple 14433 1228.,6 14,9
201° | Contente Kids | 1oso | s200 | s21 |
(Amostras Dentil Kids 905,3 4223 53,4
frescas) | Contente Plus | 16064 | 10235 | 363 |
IceFresh 1602,1 887,2 44,6
| Sorriso Herbal | 14909 | 10407 | 296 |
Colgate Herbal 1455,2 1074,9 26,1
Condor 100% Branco 1550,6 914.,8 41,0
Colgate Cavity Protection 955,2 748,6 21,6
201210* Colgate Maxima Prote¢do Anticaries 1433,6 1135,3 20,8
Colgate Tripla Acao Menta Original 1433,2 1160,9 19,0
(Amostras | g]gate Tripla Acio Menta Suave 1430,1 1122,3 21,5
frescas) Sorriso Dentes Brancos 14412 1098,1 23,8
2015% Colgate Maxima Prote¢do Anticaries 1411,2 756,5 46,4
(Ao final Colgate Tripla Acao Menta Original 1411,9 858,5 39,2
do prazo de Colgate Tripla A¢ao Menta Suave 1396,4 799,7 42,7
Vahiii:)de 3 | Sorriso Dentes Brancos 14421 831.6 423

*Dentifricios mais vendidos no Brasil e comprados nas 5 regides do pais.
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Tabela 1c. Concentragdo (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) e de fluoreto soluvel total

(FST = “potencialmente ativo contra carie”) encontrada nas andlises e percentual de fluoreto
insoluvel (% F-ins = “inativo contra cérie”) em dentifricios comprados no Brasil. Brasil. 1981-
2019. (conclusdo).

mg F/k m F
Ano Dentifricio g kg (ppm F) % F-ins.
FT | FST
Even Dentes Fortes (N) 1513,8 1120,4 26,0
| Even2.em 1 (N) | 15309 | 1985 | 21,7 |
Ultra Action (N) 1295,1 502,3 61,2
| Even Dentes Fortes NE) | 14353 | 797.5 | 44,4 |
Contente Plus (CO) 1534,2 7559 50,7
2017%§ | Dentil (SE) | 12079 | 701,0 | 42,0 |
(Amostras frescas) FreeDent (SE) 1348,1 1309,6 2,9
| Ultra Action (SE) | 12182 | 689,2 | 43,4 |
Anticéries Dia (S) 1424,0 1412,4 0,8
| IceFresh (3) | 16382 | 1161,0 | 29,1 |
Ultra Action (S) 1286,2 1060,2 17,6
Sorriso 1502,2 12272 18,3
2019
(Amostra fresca) FreeDent 555,2 483,1 13,0

§ Dentifricios fluoretados comprados nas 5 regides do Brasil: Norte (N), Nordeste (NE), Centro-Oeste (CO), Sudeste

(SE) e Sul (S), comparados com o dentifricio mais consumido no Brasil (Sorriso).
Qualidade do fluoreto nos dentifricios distribuidos pelo SUS

Os dentifricios adquiridos pelo SUS sao comprados por licitagdes e distribuidos a populacao
pelas Unidades Basicas. Como mencionado na introdu¢ao desse artigo, geralmente sdo formulados
com CaCO,/MFP devido ao baixo custo desta formula¢do quando comparados a dentifricios que
contém silica como abrasivo. Como também ja mencionado, esse tipo de formulagao € quimicamente
compativel quando da fabrica¢ao do dentifricio, mas ndo ¢ estavel durante todo o tempo de validade
do dentifricio porque a concentracao de fluoreto soluvel diminui com o concomitante aumento de
fluoreto insoluvel, o qual ndo tem potencial anticérie. Por essa razdo, os dentifricios com CaCO,/
MFP sdo geralmente formulados com a concentragdo maxima de fluoreto total permitida pela
Resolugdo 79 da ANVISA, que ¢ de 1.500 ppm F.

O Laboratodrio de Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP realiza ha mais de 30 anos um trabalho de
extensdo universitaria, fazendo gratuitamente analise quimica de dentifricios que sao distribuidos
pelos servigos publicos de saude do Brasil.Os solicitantes sdo colegas cirurgioes-dentistas (CD)
trabalhadores do SUS ou coordenadores de satide bucal, para os quais sdo enviados laudos os
alertando para a qualidade dos dentifricios em uso. A tabela 2 ¢ um resumo dos laudos que foram
encontrados nos arquivos do laboratorio ou de relatorios, caso da andlise feita nos dentifricios que
estavam sendo distribuidos pelo programa Brasil Sorridente em 2010.
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A primeira vista, o que chama a atengio nesses dentifricios distribuidos pelo SUS (tabela 2) ndo
¢ o fato que eles também apresentam fluoreto inativo contra carie (% F-ins, ultima coluna), mas
sim que quase 50% dos dentifricios analisados sequer estavam de acordo com a Resolugdo n° 79 da
ANVISA'S, pois continham mais de 1.500 ppm F de FT. Além dessa violagdo por excesso de FT ¢
pouco fluoreto ativo contra céarie (FST), outro fato que chama a atenc¢do ¢ a fraude no processo de
licitagcdo. Assim, no dentifricio distribuido pelo SUS em Salvador, BA, embora na embalagem do
produto constasse que ele foi fluoretado (1.500 ppm F como MFP), nada de MFP foi encontrado

no mesmo (tabela 2b, linha 16).

Até mesmo a Coordenagao de Satde Bucal do Ministério da Satude foi atingida pela ineficacia do
processo de licitagdo de compra dos dentifricios que eram distribuidos pelo Brasil.No ano de 2011,
o Laboratorio de Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP firmou acordo com a referida Coordenagao
para analisar a qualidade do fluoreto dos dentifricios que estavam sendo distribuidos pelo programa
Brasil Sorridente em todas as regides dopais. Nas amostras frescas recebidas, chamou a atenc¢do
que em termos de FT havia diferenga entre os dentiftricios distribuidos.Nas regides Norte, Nordeste
e Sul foram distribuidos dentifricios formulados com maior concentragao de FT que os das regides
Centro-Oeste e Sudeste (tabela 2a, coluna 4, linhas 15-19). Com relacdo a concentragdo de fluoreto
potencialmente ativo contra carie (FST), apenas os dentifricios que estavam sendo distribuidos nas
regides Norte e Sul tinham mais de 1.000 ppm F. Apds 1 ano de armazenamento em Piracicaba,
SP, a porcentagem de fluoreto inativo contra carie (%F-ins) aumentou em todos (tabela 2b, Gltima

coluna, linhas 1-5).

Os dados da tabela 2 mostram que a qualidade dos dentifricios fluoretados distribuidos pelo
SUS no Brasil independe da regido ou estado do pais, pois 0 mesmo problema ¢ constatado do
RS (Santiago) ao AM (Manaus, Sao Gabriel da Cachoeira), passando por SP (Igarapava, Salto de
Pirapora, S3o Jodo da Boa Vista, Santos). Entretanto, o fato mais grave do ponto de vista de satde
publica foi o constatado em Sdo Gabriel da Cachoeira, AM, pois nenhum dos dois dentifricios
que estavam sendo distribuidos para a populagdo indigena local tinha potencial anticarie, quer
seja o chancelado pelo Ministério da Saude (Brasil Sorridente) como o dentifricio comercial
Contente (Tabela 2b, coluna 5, linhas 6-7). Na realidade, esses dentifricios nem mesmo atendiam
a desatualizada Portaria 79 da ANVISA, pois embora deficientes de fluoreto ativo contra carie,
tinham mais de 1.500 ppm F de FT (Tabela 2b, coluna 4).

Tabela 2a. Concentragdo (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) e de fluoreto soluvel total (FST
= “potencialmente ativo contra carie”) encontrada nas analises e percentual de fluoreto insoliivel
(%F-ins = “inativo contra carie”’) em dentifricios distribuidos a populacao por Servigos Publicos de
Satde do Brasil. Brasil. 2000-2019. (continua).

mg F/kg (ppm F)

Ano Origem Dentifricio % F-ins.

FT | FST
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2000 S30 Jodo da Boa Contente 1462,6 553,4 62,2
Vista, SP | Contente | 14631 | 3631 | 75,2
Action 1211,5 953,6 21,3
2001 Serma ES | Nevasca | 13180 | 10877 | 17,5
erra,
Contente Plus 1639,1 1150,8 29,8
| Colgate | 13903 | 12352 | 11,2
o Ki-pasta 1588,4 819,3 48,4
2004 Uberlandia, MG
| Contente | 17252 | 10558 | 38,8
2007 Brasilia. DF IceFresh 1523,5 1082,8 28,9
rasilia, .
| Creme Dental doKitPSF | 15203 | 10582 | 30,4
Brasilia, DF Action 1242,2 1204,6 3,0
rasilia, . )
2008 | Action (amostracnvelhecida) | 12664 | 9254 | 269
Santos, SP IceFresh 1576,1 852,5 45,9
2009 Teresina, PI | Brasil Sorridente | 1503,2 | 989,4 | 34,2
Brasil Sorridente
(Belérn, PA) 1595, 1109,8 30,4
Brasil Sorridente
(unqueira AL) ‘ 1564,8 ‘ 833,5 ‘ 46,7
) Brasil Sorridente
Brasil 1220,5 661,1 458
2011 R ] (Goiénia, GO)
tr
(Amostras frescas) Brasil Sorridente
12294 683,9 44.4
(Embu, SP)
Brasil Sorridente
1648,8 1063,4 35,5

(Maring4, PR)
Fonte: Arquivos do Laboratério de Bioquimica Oral, FOP-UNICAMP.
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Tabela 2b. Concentracao (ppm F; mg F/kg) de fluoreto total (FT) e de fluoreto soluvel total (FST

= “potencialmente ativo contra carie’’) encontrada nas analises e percentual de fluoreto insolavel

(%F-ins = “inativo contra carie”’) em dentifricios distribuidos a populacao por Servigos Publicos de
Satde do Brasil. Brasil. 2000-2019. (conclusao).

mg F/k m F
Ano Origem Dentifricio g Flkg (pp ) % F-ins.
FT |  FST
Brasil Sorridente
(Belém, PA) 1597.4 1087,3 31,9
Brasil Sorridente
(unqueira, AL) 1611,4 510,9 68,3
Brasil : :
2011 Brasil Sorridente 1306,9 492,0 62,4
(Amostras envelhecidas) (Goiania, GO)
Brasil Sorridente 1265.0 536.0 576
(Embu, SP) ’ ’ ’
Brasil Sorridente
(Maringa, PR) 1675,5 943,1 43,7
Jo11 | St Gabriel da Cachoeira, | Brasil Sorridente | 15853 | 2439 | 84.6
AM Contente 1663,0 694,7 58,2
2015 | Balnedrio Camborit, SC | IceFresh | 16405 | 5465 | 667
) Escovinha Kids 1171,2 731,1 37,6
Rio Claro, SP .
2017 | Tra L4 La Kids | 1so0 | 7434 | 37,5
Salto de Pirapora, SP Contente 1552,7 802,7 48,3
| Contente | 15286 | 7834 | 488
2018 Manaus, AM
IceFresh 1708,3 824,9 51,7
Piracicaba, SP AME Menta 14088 654,7 53,5
Refrescante
Igarapava, SP FreeDent 1034,7 876,5 15,3
2019 satvador, BA | FreeDent | o0 | o0 | 0,0
. FreeDent 982,8 955,5 2,8
Santiago, RS
| 1ccFresh | 12514 | sme | 541

Fonte: Arquivos do Laboratério de Bioquimica Oral, FOP-UNICAMP.

*Dentifricio ndo fluoretado (tracos de fluoreto foram encontrados).

Regulamentac¢ao brasileira sobre dentifricios fluoretados: 1989-presente

Avigilanciaem saude pode ser considerada no Brasil como um dos mais importantes componentes
na organizagio e gestdo dos servicos do Sistema Unico de Saude (SUS)*?". Nesse contexto, a
Vigilancia Sanitaria apresenta-se como um sistema permanente mantido pelo Poder Publico de
agoes articuladas, que orientam a redugao e eliminagao dos riscos a saude decorrentes dos processos
de producdo, distribuigdo e consumo de bens e servigos®. No dmbito da satude bucal, as a¢des da
Vigilancia Sanitaria abrangem principalmente trés eixos: a) alimentos, bebidas e medicamentos;
b) estabelecimentos de prestacao de servigos odontologicos; e c¢) produtos para higiene bucal, nos

quais estao os dentifricios fluoretados.
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Como relatado, as concentragdes de fluoreto (total e soltivel) em dentifriciosno Brasil t€ém sido
avaliadas desde o inicio da década de 1980'8. Entretanto, apenas em 1989 foi estabelecida uma
regulamentacao brasileira para os dentifricios fluoretados. A Portaria n® 22 da Secretaria Nacional
de Satde de Vigilancia Sanitaria®® estabelecia pardmetros maximos e minimos de concentragao de
fluoreto soluvel que um dentifricio deveria apresentar. Assim, quando fabricados (amostra fresca),
os dentifricios deveriam ter uma concentracao de fluoreto soltivel de no minimo 1.100 ppm F e no
maximo de 1.500 ppm F. Também foram estabelecidas concentragdes minimas de fluoreto solavel
que um dentifricio deveria manter durante o prazo de validade. Essa portaria sofreu diversas
modificacdes e foi substituida por regulamentagdes posteriores, como observado na linha do tempo

da Figura 1.

Figura 1. Linha do tempo da regulamentagao brasileira sobre dentifricios fluoretados.

Portaria n® 22 de 20 de Portaria n® 71 de 20 de Resolugio n® 79 de 28 de
dezembro de 1989 maio de 1996 agosio de 2000

15

Sisterna Unico Portaria n® 108 de 26 de  Agéncia Nacional de Revisiio da Resolugdo n® 79
de Salde selembro de 1994 Vigildncia Sanitaria de 28 de agosto de 2000
= o
.
S5US é —T~F
AMVISA

No ano de 1994, a Portaria n° 22 foi revogada, entrando em vigor a Portaria n° 108 de 26
de setembro de 1994%°. Essa portaria manteve as mesmas especificagdes da anterior quanto a
concentragdo e estabilidade do fluoreto que um dentifricio deveria conter quando fabricado e
durante seu prazo de validade. Contudo, a portaria apenas se referia a concentracao de fluoreto
em ppm (mg F/kg) sem especificar a necessidade de estar soluvel. Com isso, passou a existir o
risco de um dentifricio ser completamente ineficaz no controle da cérie dentaria mesmo contendo
fluoreto de acordo com as especificagdes da regulamentacdo, uma vez que se houvesse no mercado
um dentifricio com no méaximo 1.500 ppm de fluoreto total, mas totalmente insolivel, a portaria

estaria sendo atendida.

Uma nova portaria foi regulamentada em 1996, a Portaria n°® 71 de 29 de maio de 1996°°.
Assim como as demais regulamentagdes, ela estabelecia que um dentifricio deveria conter
uma concentracdo de no maximo 1.500 ppm F (0,15% de fluoreto). Porém, ndo especificava a
necessidade do fluoreto estar em uma forma quimicamente soluvel. Além disso, a Portaria n® 71
descrevia uma variedade de sais de fluoreto que poderiam ser utilizados em dentifricios, incluindo

at€ mesmo os de baixissima solubilidade, como o fluoreto de calcio (CaF,).
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Com a cria¢do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) em 1999, no ano seguinte
entrou em vigor a Resolucdo n°® 79, de 28 de agosto de 2000 da ANVISA'S. Essa resolugdo encontra-
se vigente até os dias atuais e determina que a concentragdo méxima total fluoreto presente nas
formulacdes ndo deve exceder 0,15% expresso em fluoreto (1.500 ppm F), além de especificaros
diversos sais de fluoreto que podem ser utilizados em dentifricios. Entretanto, a Resolugdo n°® 79
da ANVISA nao regulamenta o quanto de fluoreto solivel um dentifricio deveria conter e manter

pelo seu prazo de validade.

O historico da regulamentagdo dos dentifricios fluoretados no Brasil (Figura 1) mostra que
apenas a questado relacionada a seguranca do uso do fluoreto tem sido considerada. Dessa forma, ha
quase 20 anos a populagdo brasileira encontra-se “refém” de uma resolu¢do que apenas especifica
o maximo de fluoreto que uma formulagao deve conter (1.500 ppm F), sem nenhuma garantia de
que esse fluoreto esteja soluvel por determinado periodo de tempo e tenha efeito no controle da
carie dentaria. Diante disso, diversos estudos tém sido publicados na perspectiva de ratificar a

necessidade de revisio da norma brasileira sobre dentifricios fluoretados'®!%!7-23-2531,32,

O relatado nessa discussdo ndo ¢ uma especificidade do Brasil, mas sim um problema
mundialsinalizado pela World Dental Federation (FDI)®. As regulamentagdes de diversos paises
do mundo ndo garantem que um dentifricio tenha uma concentragdo minima de fluoreto soltivel
para o controle da carie dentaria, como atestado em publica¢des internacionais''**-¥. As normas
da Uniao Europeia®* e do MERCOSUL®, a semelhanca da Resolugdo n® 79 da ANVISA, apenas
estabelecem o maximo de fluoreto total que um dentifricio deve conter (0,15%). A excegdo, as
legislacdes do EUA*'e de Madagascar*’, além de estabelecerem o valor maximo de fluoreto total
que os dentifricios devem conter, requerem que eles tenham uma concentragdo minima de fluoreto

soluvel por determinado periodo de tempo de fabricagdao do produto.
DISCUSSAO GERAL E PROPOSTA DE MUDANCAS NA RESOLUCAO 79

O presente trabalho detalha, atualiza e ratifica a publicagcdo de Cury et al. (2015)' sobre a
necessidade de revisdo da Resolu¢do n® 79 da ANVISA, porque ndo basta ela determinar que um
dentifricio ndo pode conter mais que 0,15% (1.500 ppm) de fluoreto total. Essa concentracdo foi
estabelecida com base na preocupacao de seguranca de produto de livre venda e risco de fluorose
dental devido a ingestao de dentifricios por criangas. Além dela ndo estar sendo cumprida, porque
como mostramos (Tabelas 1 e 2) ha no mercado produtos com até 1.700 ppm de FT, mas muito
pouco fluoreto soliivel para ter efeito anticarie. Em acréscimo, carie continua sendo um problema
de saude publica, afetando mais de 2,5 bilhdes de pessoas ao redor do mundo e impactando mais a
qualidade de vida das pessoas que fluorose dental, mesmo em paises desenvolvidos como Australia®

e EUA* que a semelhanga do Brasil convivem com agua fluoretada e uso de dentifricio fluoretado.

Por outro lado, a razdo maior para que a Portaria 79 sobre dentifricios precisa ser mudada ¢ o

fato que os mais prejudicados por ela tem sido os que mais necessitam da qualidade do fluoreto
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para prevencao de carie, que sao as pessoas de menor poder aquisitivo e que dependem de politicas
publicas de distribuicdo de dentifricios. Esses sdo comprados pelos servigos publicos de satde
por meio de um processo de licitagdo publica e os fabricantes estdo respaldados por uma Portaria
que ndo protege o cidaddo. A prova disso, o laboratério de Bioquimica Oral da FOP-UNICAMP
analisou ha 2 anos um dentifricio que venceu uma licita¢do e ia ser distribuido para criancas de

escolas publicas de cidade de SP. Nosso laudo afirmava:

“Esse dentifricio apresenta uma concentragdo de fluor total ndao superior a 1.500 ppm F, que
¢ o maximo permitido pela Resolugcdo 79 da ANVISA, entretanto apresenta menos de 1.000 ppm
F de fluor soluvel que é de acordo com a melhor evidéncia cientifica disponivel, o minimo para

ter beneficio anticarie”

Com base na Resolucao 79, a firma que ganhou a licitacdo contestou judicialmente o laudo,

afirmando:

“Neste sentido cumpre ressaltar que o Creme Dental X foi submetido a andlise perante a
Anvisa, sendo que o mesmo foi devidamente aprovado por aquela Agéncia, no dia DD/M/A, por

meio da Resolugdo No. Y, conforme comprova o documento anexo.

Percebe-se, portanto, que a concentrag¢do e quantidade de fluor disponivel no referido Creme
Dental corrobora as normas editadas pela propria Anvisa, pelo que ndo ha que se falar em

qualquer irregularidade no produto”

Assim, a presente Resolucdo ANVISAsobre dentifricios precisa ser mudada no sentido que
ela contemple os beneficios da escovacdo dos dentes com dentifricio adequadamente fluoretado,

bastando exigir do fabricante:
1. Que o dentifricio ndo contenha mais que 1.500 ppm (mg/kg) de fluoreto total (FT)

2. Que pelo menos 1.000 ppm do FT esteja quimicamente soluvel (FST) na amostra

fresca (recém-fabricada)

3. Que o dentifricio mantenha pelo menos 800 ppm de fluoreto soluvel (FST) pelo

prazo de 2 anos de fabricag¢ao do produto

A razdo de maximo de 1.500 ppm de FT ¢ por questdo de seguranga de produto de livre venda, a
de 1.000 ppm de fluoreto soluvel € para garantir um efeito minimo anticarie e 800 ppm soluvel por
2 anos ¢ por ser uma concentragdo factivel de ser obtida até pelos pequenos produtores brasileiros

de creme dental, ndo os alijando da competi¢do com as multinacionais, mesmo porque sao eles que
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ganham as licitacdes feitas pelo SUS-Brasil.

Essa mudanca visa garantir que todo brasileiro nao s6 use um dentiftricio fluoretado seguro, mas
principalmente que nenhum cidadao brasileiro corra o risco de consumir um dentifricio fluoretado

ineficaz no controle da carie dentaria, como demonstrado nesse trabalho.
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