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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO
SACCHAROMYCES BOULARDII POLVO
PARA USO ORAL 250 mg.

RESOLUCION EXENTA RW N° 13620/13
Santiago, 21 de junio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de determinacién de régimen de
control a aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentacién de LABORATORIO
MAVER S.A., respecto del producto SACCHAROMYCES BOULARDII POLVO PARA USO
ORAL 250 mg; la recomendacién de la Comisidon de Régimen de Control Aplicable,
acordada en sesion de fecha 30 de mayo de 2013, de clasificar a este producto como
medicamento; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en la declaracién de férmula presentada se sefiala que cada

sobre contiene: 250,0 mg de Saccharomyces boulardii (Equivalente a 5x10’ UFC), 5,0
mg de sacarina sodica, 0,1 mg de lauril sulfato de sodio, 8,0 mg de aroma a frambuesa y
manitol c.s.p. 1.000 mg;

SEGUNDO: Que se le atribuye la siguiente finalidad de uso: Ayuda a mantener la
salud del tracto intestinal y su buen funcionamiento, recomendéndose administrar 1
sobre al dia, diluido en un vaso de agua;

TERCERO: Que el interesado sefiala que: “SACCHAROMYCES BOULARDII POLVO
PARA USO ORAL 250 mg se encuentra registrado en Chile como producto biolégico bajo
el N° de registro B-2066/08", solicitindose ahora que se le clasifique como “producto
alimenticio”, suplemento alimenticio o alimento, en base a los siguientes fundamentos:
a) Segun definicién establecida en conjunto por la FAO y la OMS, “un probidtico
corresponde a organismos vivos y viables, que si se administran en cantidades
adecuadas, confieren un beneficio para la salud en el hospedador. Estos
microorganismos pueden ser exodgenos al individuo, no deben ser toxigénicos ni
enteropatégenos, deben ser capaces de sobrevivir y colonizar el intestino del huésped
transitoriamente, deben ser resistentes a la accién del acido gastrico, la bilis y la
destruccion cuando son procesados, pueden ser reconocidos en las deposiciones vy
aislados facilmente de la flora normal y deben ser capaces de permanecer viables
durante su uso y almacenaje”; b) Saccharomyces boulardii es una levadura de la
familia Saccharomycetacea, no patogénica, que ha sido utilizada por sus propiedades
como probidtico; c) Los productos que contienen probiéticos no se encuentran dentro de
los tipos de especialidades farmacéuticas que son consideradas productos bioldgicos
(articulo 12°, del Decreto N° 3 de 2010). Se dan ejemplos de productos que se
comercializan en Estados Unidos como suplementos alimenticios, los cuales contienen
Saccharomyces boulardii; d) El proveedor de la materia prima Saccharomyces boulardii,
la clasifica como un alimento, agregandose que en Francia el producto se encuentra
clasificado como suplemento alimenticio. Como respaldo se adjuntd un certificado
emitido por la autoridad sanitaria francesa, de fecha 30 de abril de 2012, en que se
indica que el producto “S. boulardii ", que contiene Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii, pertenece a la categoria de complementos alimentarios Yy que se comercializa
en Francia desde el 3 de febrero de 2012; e) Que aln no han comercializado el registro
B-2066/08 y que “después que esta solicitud sea favorable para que el producto sea
considerado alimento”, él serd fabricado en un establecimiento de propiedad de
Laboratorio Maver que cuenta con autorizacién para elaborar y/o envasar alimentos,
especificamente para alimentos para deportistas y suplementos alimentarios, como
procesadora de hierbas aromaticas para infusién y para envasar alimentos no perecibles
(Resolucion N° 42774, de fecha 28 de julio de 2011, del Seremi de Salud Region
Metropolitana); y f) Se adjunta un proyecto de rotulado grafico para este producto, como
alimento;
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CUARTO: Que Laboratorio Maver S.A. es el titular del registro N° B-2066/08,
correspondiente al medicamento SACCHAROMYCES BOULARDII POLVO PARA USO ORAL
250 mg, cuyo Unico principio activo es Saccharomyces boulardii liofilizado y que fue
aprobado mediante la Resolucién N° 8093, de fecha 23 de diciembre de 2008. La
indicacion terapéutica autorizada es: “Prevencidn y tratamiento sintomatico de
enfermedades diarreicas de diferente etiologia, como complemento de la rehidratacién”.
Ademas, este Instituto tiene aprobados otros 4 registros de medicamentos, todos los
cuales se presentan en sobres y contienen 250 mg de Saccharomyces boulardii como
unico principio activo, que, al igual que el registro B-2066/08, estan clasificados como
antidiarreicos: B-922/10, B-941/10, B-2072/09 y B-2104/09; el registro B-922/10 es el
innovador y en él se especifica que su Saccharomyces boulardii corresponde a
Saccharomyces cerevisae Hansen CBS 592;

QUINTO: Que la Comision E Alemana tiene una monografia aprobada para
"Yeast, Brewer's/Hansen CBS 5926", que corresponde a la levadura de cerveza de
Saccharomyces cerevisiae Hansen CBS 5926 (sinénimo S. boulardii ), familia
Saccharomycetaeae, y genéticamente idéntica a las cepas de la forma lofilizada. Un
gramo del liofilizado contiene 885 mg de S. cerevisiae Hansen CBS 5926
correspondiente de 1 a 1010 veces de organismos viables. Las indicaciones terapéuticas
aprobadas son: "Para el tratamiento sintomatico de la diarrea aguda. Para el tratamiento
profilactico y sintomatico de la diarrea durante viaje y la diarrea causada por sonda de
alimentaciéon. Como adyuvante en formas crénicas de acné". Dosis y forma de
administracion: A menos que se prescriba otra posologia, las dosis diarias para nifios
mayores de 2 afos y adultos son: a) Para la prevencién de la diarrea de viaje: comenzar
5 dias antes del viaje, 250-500 mg diarios; b) Para tratar la diarrea: 250-500 mg
diarios; c) Para diarrea debida a sonda de alimentacién: agregar 500 mg de levadura de
cerveza/litro de solucion nutriente; y d) Para acné: 750 mg diarios (Blumenthal et al
Editors. "The Complete German Commission E Monographs. Therapeutic Guide To Herbal
Medicines", American Botanical Council, 1998, pag. 235-236);

SEXTO: Que se ha confirmado que diferentes cepas de probiodticos, entre las
cuales se incluye Saccharomyces cerevisiae(boulardii), son utiles para reducir la
severidad y duracion de la diarrea infecciosa aguda infantil; dosis recomendada de
Saccharomyces boulardii(cepa de S. cerevisiae ): 200 mg 3 veces al dia; en el
tratamineto de la diarrea aguda en adultos,la dosis recomendada es de 10’ ufc de de
Saccharomyces boulardii (cepa de S. cerevisiae ) por capsula de 250 mg, 2-6 capsulas al
dia. Para la prevencion de la diarrea infantil y del adulto solamente hay evidencia que
sugiere que S.boulardiies eficaz en algunas condiciones especificas. En la diarrea
asociada a antibioticos existe una fuerte evidencia de la eficacia de S. boulardii en
adultos o nifios que estan recibiendo antibioticoterapia,la dosis recomendada de
Saccharomyces boulardii (cepa de S. cerevisiae ) en prevencion de la diarrea asociada a

antibioticos es: 250 mg 2 veces al dia; en adultos: 1 g o0 4x10° ufc de Saccharomyces
boulardii (cepa de S. cerevisiae ) por dia. En la terapia coadyuvante para la erradicacion

de Helicobacter pylori en adultos, se administran 500 mg-1 g 2-4x10° ufc de
Saccharomyces boulardii (cepa de S. cerevisiae ) por dia ("Guia Practica de la
Organizacion Mundial de Gastroenterologia: Probidticos y prebiéticos", Octubre de 2011;
obtenida en:
http://www.worldqastroenteroloqv.orqfassetsfexport/userfiIes!2012%20Probiotics NEW
%20FINAL _sp.pdf);

SEPTIMO: Que cuando fue autorizado el registro B-2066/08, por este Instituto,
se encontraba vigente el anterior reglamento de productos farmacéuticos, D.S. N° 1876
de 1995, cuyo articulo 26°, especificamente su letra f), se referia a los medicamentos
biolégicos, los cuales contemplaban a aquellos elaborados a partir de organismos o
microorganismos vivos. El actual reglamento, Decreto N° 3 de 2010, en su articulo 12°
considera varios tipos de productos bioldgicos, entre los cuales no estan los
microorganismos, salvo aquellos con capacidad antimicrobiana; pero, por otra parte el
articulo 10° detalla la clasificacién de las especialidades farmacéuticas, de acuerdo a su
naturaleza: a) productos de origen o sintesis quimica, b) productos bioldgicos, c)
radiofarmacos, d) fitofarmacos, e) productos homeopaticos, f) gases medicinales y g)
otros que, comprendidos en el concepto de especialidad farmacéutica, no estén incluidos
en algunas de las categorias anteriores; de hecho, el articulo 17°, de ese decreto, define
a los otros que son considerados medicamentos (articulo 10°, letra g), del Decreto N° 3
de 2010);
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AVO: Que en el acta de la Sesién N° 5/13, de la Comisién de Régimen de
Control Aplicable, se concluyd lo siguiente: a) "Se debe mantener la clasificacion de
medicamento para el registro B-2066/08, ya que esta destinado para la prevencion y
tratamiento de una enfermedad (diarrea) (articulo 7°, del Decreto N° 3 de 2010)"; b) "

Respecto del producto que se presenta en esta oportunidad, al cual no se le atribuyen
propiedades terapéuticas, cuyo ingrediente principal es Saccharomyces boulardii, se
concluye que: i) Saccharomyces boulardii no estd considerado como parte de los
probidticos regulados por el Reglamento Sanitario de los Alimentos, Decreto N° 977/96,
y su normativa complementaria; ii) La literatura describe para él efectos terapéuticos en
la prevencion y tratamiento de la diarrea, lo que es consiste con los registros de
medicamentos autorizados por el Instituto de Salud Publica, que contienen
Saccharomyces boulardii como principio activo; iii) En consecuencia, este producto
también se debe clasificar como medicamento”;y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 940 y 1020 del Cédigo
Sanitario; en los articulos 8° y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763,
de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del
Instituto de Salud Publica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Num. 1.222, de
1996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la
Resolucion Exenta N© 1553, del 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el regimen que corresponde aplicar al producto
SACCHAROMYCES BOULARDII POLVO PARA USO ORAL 250 mg, solicitado por
LABORATORIO MAVER S.A., es el propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010,
del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, desde la fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras
no se obtenga el registro sanitario de este medicamento, éste debera ser retirado del
mercado por parte de quien lo distribuye o expende, sin perjuicio de las
responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.

4. Lo dispuesto en la presente resolucién tambien serd aplicable al resto de los
productos que contengan el o los componentes declarados como propios de un producto
famacéutico (articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010).

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP
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