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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO XENADRINE
EFX® CAPSULAS.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,
22.10.2007+ 00863
VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la

documentacién técnica adjunta a la presentacién de Compaiia de Nutricién General S.A., respecto del
producto XENADRINE EFX® CAPSULAS; y

El Ordinario N° 3009, de 16 de abril de 2007, del Secretario Regional Ministerial de Salud
Region Metropolitana, mediante el cual se informa que esa Secretaria ha recepcionado carta de
reconsideracion de Resolucion N° 6585/07, de esa misma institucion, a través de la cual se rechazé la
internacién, como alimento, de este producto y, vistos los antecedentes, se decidié derivarlos a este
Instituto para que se determinara el régimen que le corresponde aplicar; y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de fecha
12 de septiembre de 2007, de clasificar a este producto como alimento; y

CONSIDERANDO:

- Que, de acuerdo a la composicién declarada para este producto, cada capsula contiene:
53,200 mg de 4cido ascérbico (equivalente a 50 mg de vitamina C), 5,100 mg de piridoxina clorhidrato
(equivalente a 5 mg de vitamina B6), 6,720 mg de pantotenato de calcio (cquivalente a 6 mg de acido
pantoténico), 15,730 mg de sulfato de magnesio (equivalente a 5 mg de magnesio), 165,000 mg de
tyroplex (equivalente a 150 mg de L-tirosina), 100,000 mg de DL-metionina, 125,000 mg de extracto
estandarizado de té verde (Camellia sinensis) (aporta 100 mg de polifenoles, equivalente a 33 mg de
epigalocatequina galato, y 22 mg de cafeina), 95,000 mg de extracto estandarizado de cacao
(Theobroma cacao) (equivalente a 13 mg de cafeina), 40,000 mg de extracto estandarizado de yerba
mate (/lex paraguarienses) (equivalente a 3 mg de cafeina), 162,000 mg de polvo de semilla de guarané
(Paullinia cupana) (equivalente a 12 mg de cafeina), 10,000 mg de polvo de raiz de jengibre (Zingiber
officinale), 1,000 mg de fosfato tricalcico, 52,150 mg de estearato de magnesio y 28,200 mg de talco,
recomenddndose administrar no mas de 4 cdpsulas diariamente;

- Que, mediante resolucién exenta N° 7880, de fecha 14/09/05, del ISP, se clasificé a un producto
denominado XENADRINE EFX, presentado por Nutrimarket S.A., el cual contenia: 10 mg de
Norambrolide (extracto de hojas de Salvia sclarea fermentado), 707,5 mg de la mezcla registrada
“Thermodyne™ (extracto de hojas de té verde, extracto de granos o semillas de cacao (Seropro™),
extracto de hojas de yerba mate, extracto de raiz de jengibre, mezcla Isotherm™ (3,3°,4°5°-7
pentahidroxiflavona y 3,3°,4°,7 tetrahidroxiflavona) y extracto de semillas de uva), talco, estearato de
magnesio y gelatina (cdpsula), como medicamento, principalmente, en base a la presencia de un
extracto de Salvia sclarea, vegetal que posee propiedades terapéuticas;

- Que, en esta oportunidad, se envié una férmula cuali-cuantitativa suscrita por el Director
Técnico de Compania de Nutricién General S.A., en que se declara que él contiene: vitaminas C y By,
acido pantoténico y magnesio; mas “Complejo Termodyne”, que esté constituido por: Tyroplex (aporta
L-Tirosina), DL-Metionina, extracto estandarizado de té verde (Camellia sinensis), extracto
estandarizado de cacao (Theobroma cacao), extracto estandarizado de yerba mate (Ilex
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paraguariensis), polvo de semilla de guarana (Paullinia cupana), polvo de raiz de jengibre (Zingiber
officinale), fosfato tricalcico, estearato de magnesio y talco;

- Que, estos 2 productos denominados XENADRINE EFX no solo se diferenciarfan en que uno
de ellos contendria Norambrolide (extracto de hojas de Salvia sclarea fermentado) y el otro no, sino
que también presentarian diferencias en la composicién del complejo Thermodyne:

- Que, también, se adjunt6 una fotocopia de una carta del fabricante de XENADRINE EFX, la
empresa estadounidense Cytodine LLC, de fecha 3/11/2005, en que se certifica que este producto ha
sido formulado de acuerdo a requerimientos especiales para su registro y distribucién en Chile y se
describen en forma cualitativa los mismos ingredientes senalados en la férmula cuali-cuantitativa que
se envid, s6lo con algunas diferencias en la forma de expresion de los mismos y con la tinica excepcion
de que Cytodine declara “Calcium tribasic” en vez de fosfato triclcico, como indica Compaiiia de
Nutricién General;

- Que, de acuerdo a la férmula enviada por Compania de Nutricién general S.A., para

XENADRINE EFX, a la porcién de consumo (1 cdpsula) y al modo de uso (no mas de 4 capsulas

diarias) declarados en el proyecto de rétulo en espafiol que se adjunt6, se puede afirmar lo siguiente

respecto de sus ingredientes:

e Magnesio se encuentra bajo los rangos aceptados para €l en alimentos fortificados y en suplementos
alimentarios. La vitamina C no cumple con la cantidad minima por porcién autorizada en
suplementos alimentarios, pero el consumo diario de las 4 céapsulas de este producto estd dentro de
los rangos aprobados para ella en suplementos alimentarios; esta vitamina cumpliria como alimento
fortificado. La vitamina B y 4cido pantoténico se encuentran dentro de los rangos autorizados para
cllas en suplementos alimentarios (Resoluciones exentas N° 393 y 394, ambas de 2002 y del
Ministerio de Salud).

e Los aminoécidos tirosina y metionina se encuentran dentro de los rangos autorizados para ellos en
alimentos para deportistas (articulo 540, letra g), del D.S. N° 977/96).

e El aporte total de cafeina, por cada capsula de este producto, seria de 50 mg, con lo cual se
cumple con lo autorizado para ella en alimentos para deportistas (articulo 540, letra j), del
D.S. N° 977/96);

- Que, dadas las diferencias detectadas en la composicién de este producto y que se describieron
anteriormente, se consultaron 2 pdginas web del fabricante, www.cytodine.com y
www.bodybuilding.com, en las que se encontré un producto de idéntico nombre que se promociona
como util para la pérdida de peso y grasa corporal. Sin embargo, las composiciones declaradas difieren
de la presentada por Compaiiia de Nutricién general S.A., pues contienen “Norambrolide” y el
“Complejo Thermodyne™ tiene también otros componentes;

- Que, en paginas web nacionales, http://www.deremate.cl/accdb/viewltem.asp?IDI=15510517 y
http://arliculo.mcrcadolibre.cI/MLC-6296793-xenadrine-cxf—ii-clasico-quemador-dc-grasa-usa-top-
_IM, se vende XENADRINE EFX y se promociona para la pérdida de peso, con los cuales también se
observo diferencias en sus composiciones, en relacién al producto presentado por Compaiifa de
Nutricién General S.A;

- Que, en vista de las dudas que gener6 la composicién de este producto, en la sesién N° 3/07, de
fecha 3/05/07, de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, se decidié que los profesionales del
SEREMI de Salud Regién Metropolitana harian llegar una muestra de XENADRINE EFX, para revisar
su rotulado gréfico original y, de ser necesario, efectuarle un analisis cualitativo, para determinar si ¢l
presenta 0 no Salvia sclarea (Norambrolide) y, en funcién de ello decidir posteriormente su
clasificacion como alimento o medicamento. Los ingredientes declarados, en la muestra que se hiciera
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llegar de este producto, son coherentes con las expresiones de férmulas del fabricante y solicitante del
mismo;

- Que, en vista de la situacion antes descrita, a que el interesado y el fabricante de este producto
no declaran Salvia sclarea en su formulacién, se le clasifica como alimento. Sin embargo, se debe tener
presenie que en el mercado se estdn comercializando varios productos bajo la denominacién de
XENADRINE EFX, los cuales difieren en sus composiciones, por lo que algunos de ellos podrian
constituir alimentos y otros medicamentos; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto XENADRINE EFX®
CAPSULAS, presentado por Compaiifa de Nutricién General S.A., que presenta la composicion
detallada en el primer considerando de esta resolucién, 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, D.S. N° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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- Compaiia de Nutricién General S.A.

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL P

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI d aludgggi& etropolitana (ex SESMA)
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regi6n Mfyfs politana (ex.S YMA) -
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