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’ INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO ALPHA LIPOIC
ACID CAPSULES.-

RESOLUCION EXENTA N° /
saNTIAGO1808,2009 04136

0: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
n técnica adjunta a la presentacién de Importadora MIWI S.A., respecto del producto

POIC ACID CAPSULES; y

ecomendacién de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de
lio de 2009, de clasificar a este producto como medicamento; y

ada cépsula de este producto contiene: 15 UI de vitamina E (como d-alfa-tocoferil
atural), 200 mcg de biotina, 50 mg de écido alfa lipoico, 100 mg de polvo de semilla de
llo-GLA (GLA corresponde a dcido gama linoleico), 5 mg de bioperine™ extracto patentado de
ora y otros ingredientes (fosfato dicélcico, gelatina, celulosa, estearato de magnesio y silice)
comienda administrar en adultos: 1 capsula en la mafana y 1 capsula en la tarde, como
ietario 0 como lo recomiende su profesional de salud. Ademds, el interesado solicita
r la autorizacion del “Alpha Lipoic Acid Capsules”, como suplementos Alimenticios o Para
en subsidio lo que Uds., en derecho estimen determinar”;

Que, de acuerdo a la composicién y modo de uso declarados para este producto, la vitamina E se
entro de los limites autorizados en alimentos; sin embargo, biotina excede la concentracion
ia autorizada en suplementos alimentarios (Resoluciones exentas N° 393 y 394, ambas de
del MINSAL). Por otra parte, este Instituto tiene medicamentos autorizados que presentan
mo principio activo, en asociaciones que se administran en formas farmacéuticas solidas
ngos similares a los aportados por este producto y superiores (Ejemplos son los registros
S, F-4625/05 y F-15456/06);

-al acido alfa lipoico también se le denomina: Acido tiéctico, dcido 1,2-ditiolano-3-valérico,
-ditiolano-3-pentanoico, dcido 6,8-tiéctico, etc.; se le clasifica terapéuticamente para el
de la enfermedad hepatica y como antidoto para en envenenamiento con hongos (especies
a) (The Merck Index, 12th Edition);

¢l National Center for Complementary and Alternative Medicine, de Estados Unidos,
ocumento titulado “Diabetes and CAM: A Focus on Dietary Supplements” (NCCAM
cs), que trata del empleo de terapias complementarias y alternativas en pacientes con
po 2, incluyéndose en €l un resumen de las investigaciones sobre seguridad y eficacia de
jplementos en personas con diabetes, entre los cuales se cuenta el 4cido alfa lipoico (ALA).
de dicho 4cido se indica que es conocido también como écido lipoico o dcido ti6etico, que es
fe; se encuentra en ciertos alimentos, tales como higado, espinacas, brécoli y papas; algunas
con diabetes tipo 2 toman suplementos de ALA, en forma de comprimidos o cipsulas, con la
e disminuir los niveles sanguineos de glucosa por aumento de la capacidad del cuerpo para
sulina, otras usan ALA para prevenir o tratar la neuropatia diabética. ALA ha sido investigado
tos sobre la sensibilidad de la insulina, metabolismo de la glucosa y neuropatia diabética;
\dios han encontrado beneficios, pero se requieren mas investigaciones. Como ALA puede
‘demasiado el aziicar sanguineo, las personas con diabetes que lo toman deben monitorear sus
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e aziicar sanguineo muy cuidadosamente (http://nccam.nih.gov/health/diabetes/CAM-and-

te Instituto tiene 1 medicamento autorizado, que corresponde a una asociacion de varios
ctivos, que se presenta en forma farmacéutica de administracion oral (cépsulas blandas),
e dcido lipoico como principio activo, en una concentracion de 1 mg por cada capsula
“condiciéon de venta bajo receta médica (registro N° N-469/08). Por otra parte, el
‘Sanitario de los Alimentos, D.S. N° 977/96, en el Titulo XXIX se refiere a los suplementos
y a los alimentos para deportistas, estableciéndose, en el articulo 538, que los niveles
minimos de los nutrientes y demds componentes permitidos en suplementos alimentarios
blecidos por resolucion del Ministerio de Salud, no habiendo a la fecha ninguna resolucion
dere limites para el dcido alfa lipoico como suplemento alimentario. Ademds, el articulo 539,
977/96, seiala que los alimentos para deportistas estardn compuestos por un ingrediente
0 0 mezcla de éstos, que se les podra adicionar uno o mas nutriente y otros componentes
naturalmente en los alimentos o aquellos expresamente autorizados en ese reglamento, dentro
no se considera al acido alfa lipoico (articulo 540, D.S. N° 977/96; Resoluciones exentas
394, ambas de 2002 y del MINSAL);

e, el polvo de semilla de linaza se puede emplear tanto en alimentos como en medicamentos;

ue el ingrediente Bioperine™ corresponde a un extracto de pimienta negra y, que el registro
08, que se mencionara anteriormente, por contener acido alfa lipoico, también presenta entre
ios activos extracto seco de frutos de Piper nigrum L. (pimienta negra), en una
n de 1 mg por cada cipsula blanda. Por otra parte, el fruto de Piper nigrum L. (pimienta
emplea como especia en alimentos, como tal y no como extracto (articulo 430, del D.S.

e, en la pagina web del fabricante de este producto, www.perriconemd.com, indicada en la
de la muestra enviada, que se encuentra en inglés, €l se promociona como sigue, atribuyéndose
ades cosméticas y farmacéuticas, las cuales no son propias de un alimento (articulo 110, del
977/96):

alfa lipoico — Patentado

dxima proteccion antioxidante de las células.

inuye la aparicion de lineas finas y arrugas.

gjora la textura de la piel.

uce el tamafio del poro, la hinchazon, imperfecciones y el tono irregular de la piel™.

os recientes han demostrado que el acido alfa lipoico (ALA) es todavia un poderoso
xidante y agente antiinflamatorio mas de lo que se pensaba previamente; sin embargo, las
idades terapéuticas pueden solamente obtenerse de suplementos, porque €l casi no existe en

ck]

enfermedades de la edad son causadas por el dafio e inflamacion resultante del daino celular de
dicales libres a las células. Como ALA puede proteger todas las porciones de la c€lula, es
fectamente adecuado para ayudar a prevenir las enfermedades de la edad y los signos del
gejecimiento en la piel”.
LA es especialmente protector de la mitocondria en las células nerviosas y puede, por
siguiente, ayudar a prevenir la degeneracion del cerebro con el envejecimiento y las
rmedades del sistema nervioso central relacionadas con la edad. Ademds, ALA ha sido usado
osamente para tratar pacientes con neuropatia diabética (dafio de nervio)”.
cido alfa lipoico es un antiinflamatorio superior, que penetra todas las porciones de la célula
rque es soluble en grasa y agua. A nivel celular el 4cido alfa lipoico ejerce una amplia variedad de
nes positivas, todas ellas antiinflamatorias. Ademds, debido a sus funciones como poderoso
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oxidante / antiinflamatorio, el 4cido alfa lipoico aumenta la capacidad del cuerpo para llevar
saa las células. Este aumento de sensibilidad a la insulina resulta en una disminucién de los
e azucar en la sangre y aceleracion de la pérdida de peso”.

comendadas: Como el acido alfa lipoico se encuentra solamente en trazas en alimentos,
arse como suplemento. Son adecuados 25 a 30 mg para una persona joven saludable. Yo
do de 200 a 400 mg de 4cido alfa lipoico por dia a mis pacientes con problemas de salud
cos, 0 a quienes estan tratando de perder grasa corporal”.

dada la composicién y modo de uso descritos para este producto, su aporte de biotina se
or sobre el maximo permitido en alimentos; a las propiedades terapéuticas con que €l se
; los efectos descritos en la literatura para el 4cido alfa lipoico, que corresponden a
es farmacologicas, por lo que se le debe considerar un principio activo propio de productos
icos; se debe clasificar como medicamento; y

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

RESOLUCION

BLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto ALPHA LIPOIC ACID
ULES, presentado por Importadora MIWI S.A., es el propio de los productos farmacéuticos.

-

to, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
s Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

-
S, Ak,

: DlR"CT@R@R@ NGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
Y DIRECTORA
SfITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

aria de Salud Pablica, MINSAL
untos Farmacéuticos, MINSAL
partamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Melropolltana
Internaciones, SEREMI de Salud Regién Metropolitana
parlamento Registro
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