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COMISION REVISORA

SALA ESPECIALIZADA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS Y SUPLEMENTOS
DIETARIOS

ACTA No. 02
SESION ORDINARIA
07 DE FEBRERO DE 2022
ORDEN DEL DIA
VERIFICACION DEL QUORUM

REVISION DEL ACTA ANTERIOR
TEMAS A TRATAR

wN e

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.2. CONSULTAS

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 7:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora, en la sala de
juntas del INVIMA, previa verificacion del quérum:

Dr. Roberto Pinzén Serrano

Dra. Olga Lucia Melo Truijillo

Dra. Lilia Yadira Cortés Sanabria
Dr. Néstor Julio Garcia Castro
Dr. Guillermo José Pérez Blanco

Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisan las Actas ordinaria No. 23 de 06 de diciembre de 2021 y extraordinaria No. 24
de 06 de diciembre de 2021 y se aprueban.

3.1. PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS
3.1.1. HEDERA HELIX+ PROPOLEO+JENJIBRE

Expediente: 20196745

Radicado: 20211017267 / 20211245714
Fecha: 04/02/2021 - 19/11/2021
Recibido CR: 18/01/2022

Interesado:  Aulen Pharma S.A

Nombre(s) cientifico(s): Hedera hélix L.
Nombres comunes de las especies(s): Hiedra
Vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s): Hojas

Nombre(s) cientifico(s): Propolis
Nombres comunes de la especie(s): Propoleo

Nombre(s) cientifico(s): Zingiber officinale Roscoe
Nombres comunes de la especie(s): Jengibre
Vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s): Raiz

Composicién cuali cuantitativa del producto:

Extracto seco 5:1 de Hiedra (Al 10% de Hederascoside C.) 0,700 g
Nombre(s) cientifico(s) : Hedera helix L.

Nombres comunes de la especie(s): Hiedra

Vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s): Hojas

Extracto Hidroglicdlico 1:1 de Jengibre 5,550 ¢
Nombre(s) cientifico(s): Zingiber officinale Roscoe

Nombres comunes de las especie(s): Jengibre

Vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s): Raiz

Propéleo 0,100 g
Nombre(s) cientifico(s): Propolis
Nombres comunes de las especie(s): Propéleo

Acta No. 02 de 2022 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Péagina 2 de 31

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota ° e
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " I IO
(1) 2948700 nsiuto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Forma Farmacéutica:
Solucion oral.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:

Expectorante, coadyuvante en el tratamiento de la tos, resfriados y gripe. Usos aprobados
en el vademécum colombiano de plantas medicinales y el listado de plantas de INVIMA,
tanto para la asociacién Hedera hélix L.+ Prop6leo como para jengibre.

Actividad farmacoldgica:

Extracto acuoso, alcohdlico y en acetona en rizomas mostraron actividad antiemética en
perros y en humanos. El extracto etandlico mostré actividad hipolipemiante en ratones y
conejos. Extractos de jengibre mostraron actividad antioxidante. Se observd actividad
antiinflamatoria del extracto etandlico del rizoma, del extracto oleoso y del gingerol, en ratas
y ratones. Gingeroles aislados del rizoma presentaron actividad citotéxica. La
administracién prequirdrgica del aceite esencial o polvo de rizoma permitié disminuir la
dosis de antiméticos durante el periodo de convalecencia postoperatoria. Se demostrd
actividad espasmogénica clinérgica del extracto metanolico, en ratones. El aceite volatil
mostré actividad inmunomoduladora. Se evidencié actividad antiulcerosa del extracto
etandlico del rizoma en ratas a las cuales se le indujo Ulcera duodenal. Extracto acuoso del
rizoma presentd actividad hepatoprotectora en ratas. La administracién de extracto
etanolico protegi6 a ratones frente a falla renal inducida por cisplatino.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de las plantas y el propdleo. Embarazo y lactancia.
Nifios menores de 2 afios. Ulcera péptica y gastritis.

Advertencias y Precauciones:
Manténgase fuera del alcance de los nifios. Si los sintomas persisten consulte a su médico.
No consumir dosis superiores a las indicadas.

Interacciones:

El jengibre puede afectar los tiempos de sangrado y los pardmetros inmunolégicos debido
a su capacidad de inhibir el tromboxano sintasa y actuar como agonista de la prostaciclina.
Sin embargo, un estudio aleatorizado, doble ciego, de los efectos del jengibre seco (2 g
diarios, por via oral durante 14 dias) sobre la funcion plaquetaria no mostré diferencias en
los tiempos de sangrado en pacientes que recibieron jengibre o un placebo. Las dosis
grandes (12 a 14 g) de jengibre pueden aumentar los efectos hipotrombinicos de la terapia
anticoagulante, pero aun no se ha evaluado la importancia clinica.
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Posologia y grupo etario:

Nifios en edad escolar y adolescentes: 5 mL de jarabe, 3 veces al dia.

Adultos: 5 - 7,5 mL de jarabe, 3 veces por dia. Estas dosis pueden modificarse segun criterio
médico. La duracion del tratamiento depende del tipo y de la severidad del cuadro clinico.

Condicién de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al
requerimiento emitido mediante Acta 07 de 2021, numeral 3.1.1., Auto No. 2021015434 de
4 de noviembre de 2021, respecto a la inclusién en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos.

Antecedente

Acta 07 de 2021, numeral 3.1.1., CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que:

° Teniendo en cuenta que el Listado de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines
Terapéuticos publicado en la pagina web del Invima se encuentra en revisién y que no
existe evidencia cientifica en la EMA (European Medicines Agency) ni en el Vademecum
Colombiano de Plantas Medicinales para las especies Hedera helix y Zingiber officinale con
respecto al tratamiento del resfriado y la gripe, el interesado debe suministrar soporte
cientifico para estos usos terapéuticos.

° El interesado debe revisar la posologia en lo relacionado con la Hedera helix por
cuanto no se encuentra de acuerdo a lo establecido por la EMA para esta planta.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora considera que la
respuesta enviada por el interesado no es satisfactoria por cuanto:

1. El uso propuesto, “tratamiento del resfriado y la gripe” no esta reportado en la
monografia de la EMA (European Medicines Agency) ni en el Vademécum
Colombiano de Plantas Medicinales. Teniendo en cuenta lo anterior, el interesado
debidé suministrar soporte cientifico del uso tradicional, con respecto al tratamiento
del resfriado y lagripe paralas especies Hedera helix y Zingiber officinale, de acuerdo
a lo establecido en el numeral 3.27 del articulo 3y el articulo 8 del decreto 1156 de
2018.

2. La posologia de Hedera helix esta mal calculada puesto que no se tuvo en cuenta
gue para el producto se estd empleando un extracto 5:1.
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Asi mismo, la Sala reitera al interesado que el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos 2019, publicado en la pagina web del Invima se
encuentra en revision y el uso citado sera excluido por lo indicado anteriormente.

3.1.2. GINKGO BILOBA + GINSENG SOLUCION ORAL

Expediente: 20201355

Radicado: 20211078490

Fecha: 22/04/2021 — 06/12/2021

Recibido CR: 18/01/2022

Interesado: Comercializadora Liu Fenping Colombia SAS.

Nombre(s) cientifico(s), sindbnimo(s) y nombres comunes de la(s) especie(s) vegetal(es), y
parte de la planta(s) utilizada(s):

Panax ginseng C.A. Meyer: raices

Ginkgo biloba L.: hojas

Composicién cuali-cuantitativa del producto:

Cada 10mL de solucién oral contienen Extracto en polvo estandarizado de raices de
Ginseng (Panax ginseng C.A. Meyer) equivalentes al 4% de ginsenosidos 100 mg. Extracto
en polvo estandarizado de hojas de ginkgo (Ginkgo biloba L.) equivalentes al 24% de
ginkgoflavonoglicosidos 60 mg (concentracion equiparable a la declarada en Acta 08 de
2016).

Forma Farmacéutica:
Solucion.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:
Indicacién: Mejoria del deterioro cognitivo asociado a la edad. Mejoria de la calidad de vida
en la demencia leve. Coadyuvante en el tratamiento de estados de astenia y adinamia.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. Nifios,
adolescentes menores de 18 afios. No utilizar en pacientes con enfermedades auto
inmunes, con historia de alergia a esta planta o similares, con historia de atopia, asma
bronquial, enfermedades de tipo alérgico, esclerosis mdultiple, tuberculosis y VIH.
Transtornos hepaticos. No utilizarse cuando se presenta alto grado de arteriosclerosis. No
usar por mas de una semana.

Acta No. 02 de 2022 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Péagina 5 de 31

Instituto Nacional de
Oficina Principal s
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

a de Medicamentos y Alimentos - Invima

(1) 2948700 nsiuto Naciona de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Precauciones especiales de uso:

Hipertension, taquicardia, ansiedad y estados febriles. Hipertiroidismo. Se han notificado
reacciones de hipersensibilidad (urticaria, picazon), insomnio y trastornos gastrointestinales
como malestar estomacal, nauseas, vomitos, diarrea y estrefiimiento. La frecuencia es
desconocida. Si se producen otras reacciones adversas no mencionadas anteriormente, se
debe consultar a un médico.

Interacciones:

Debe evitarse su uso concomitante con anticoagulantes, antiplaquetarios, antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs), hipoglicemiantes orales, insulina, fenelzina, cafeina,
medicamentos hormonales e inhibidores de la MAO. Un estudio de interaccion con talinolol
indica que Ginkgo biloba puede inhibir la P-glucoproteina a nivel intestinal. Esto puede dar
lugar a una mayor exposicion de farmacos marcadamente afectados por la glicoproteina P
en el intestino, como el dabigatran etexilato. Se recomienda precaucion si se combina
Ginkgo biloba y dabigatran. Un estudio de interaccion ha indicado que la Cmax de nifedipina
puede aumentarse con Ginkgo biloba. En algunos individuos, se observaron aumentos de
hasta el 100%, lo que provocdé mareos y una mayor gravedad de los bochornos. No se
recomienda el uso concomitante de preparaciones de Ginkgo biloba y efavirenz; las
concentraciones plasmaticas de efavirenz pueden disminuir debido a la induccién de
CYP3A4

Posologia y grupo etario:
Posologia: 10mL una vez al dia
Grupo etario: Adultos.

Condicién de venta:
Venta con formula Médica.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la respuesta al
requerimiento emitido mediante Acta 13 de 2021, numeral 3.2.1., Auto No. 2021014999 de
26 de octubre de 2021, respecto a la inclusion en el Listado de Plantas Medicinales
Aceptadas con Fines Terapéuticos.

Antecedentes:

Acta 13 de 2021, numeral 3.2.1.,, CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision
Revisora considera que el interesado:

Debe ajustar la solicitud al concepto emitido por la Sala en el acta No. 8 de 2020 numeral
3.1., en el sentido de que cualquier producto que contenga Ginkgo biloba L. debe estar en
la categoria de Preparacion Farmacéutica con base en Plantas Medicinales - PFM y su
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condicion de venta con formula médica. Asi mismo, debe incluir la informacion
farmacoldgica que sera publicada en la version revisada y actualizada del Listado de
Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos, la cual se transcribe a
continuacion:

Indicacion:
Mejoria del deterioro cognitivo asociado a la edad. Mejoria de la calidad de vida en la
demencia leve. Coadyuvante en el tratamiento de estados de astenia y adinamia.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. Nifos,
adolescentes menores de 18 afos. No utilizar en pacientes con enfermedades auto
inmunes, con historia de alergia a esta planta o similares, con historia de atopia, asma
bronquial, enfermedades de tipo alérgico, esclerosis multiple, tuberculosis y VIH.
Transtornos hepaticos. No utilizarse cuando se presenta alto grado de arteriosclerosis. No
usar por mas de una semana.

Precauciones especiales de uso:

Hipertension, taquicardia, ansiedad y estados febriles. Hipertiroidismo.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (urticaria, picazén), insomnio y trastornos
gastrointestinales como malestar estomacal, nauseas, vomitos, diarrea y estrefiimiento. La
frecuencia es desconocida.

Si se producen otras reacciones adversas no mencionadas anteriormente, se debe
consultar a un médico.

Interacciones:

Debe evitarse su uso concomitante con anticoagulantes, antiplaquetarios, antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs), hipoglicemiantes orales, insulina, fenelzina, cafeina,
medicamentos hormonales e inhibidores de la MAO.

Un estudio de interaccion con talinolol indica que Ginkgo biloba puede inhibir la P-
glucoproteina a nivel intestinal. Esto puede dar lugar a una mayor exposicién de farmacos
marcadamente afectados por la glicoproteina P en el intestino, como el dabigatran etexilato.
Se recomienda precaucion si se combina Ginkgo biloba y dabigatran.

Un estudio de interaccion ha indicado que la Cmax de nifedipina puede aumentarse con
Ginkgo biloba. En algunos individuos, se observaron aumentos de hasta el 100%, lo que
provocé mareos y una mayor gravedad de los bochornos.

No se recomienda el uso concomitante de preparaciones de Ginkgo biloba y efavirenz; las
concentraciones plasmaticas de efavirenz pueden disminuir debido a la induccién de
CYP3A4.

Condicién de venta:
Venta con formula médica.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que la
respuesta al auto es satisfactoriay recomiendalainclusiéon del producto en el Listado
de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos en la categoria de
Preparaciones Farmacéuticas con base en Plantas Medicinales — PFM, con la
siguiente informacion:

Nombre(s) cientifico(s), sinébnimo(s) y nombres comunes de la(s) especie(s)
vegetal(es), y parte de la planta(s) utilizada(s):

Panax ginseng C.A. Meyer: raices

Ginkgo biloba L.: hojas

Composicion cuali-cuantitativa del producto:

Cada 10mL de solucion oral contienen Extracto en polvo estandarizado de raices de
Ginseng (Panax ginseng C.A. Meyer) equivalentes al 4% de ginsenosidos 100 mg.
Extracto en polvo estandarizado de hojas de ginkgo (Ginkgo biloba L.) equivalentes
al 24% de ginkgoflavonoglicosidos 60 mg

Forma Farmacéutica:
Solucion.

Via de administracion:
Oral.

Indicacion:
Mejoria del deterioro cognitivo asociado a la edad. Mejoria de la calidad de vida en la
demencia leve. Coadyuvante en el tratamiento de estados de astenia y adinamia.

Posologiay grupo etario:
Posologia: 10mL unavez al dia
Grupo etario: Adultos.

Contraindicaciones y advertencias:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. Nifos,
adolescentes menores de 18 afios. No utilizar en pacientes con enfermedades auto
inmunes, con historiade alergia a esta planta o similares, con historiade atopia, asma
bronquial, enfermedades de tipo alérgico, esclerosis multiple, tuberculosis y VIH.
Trastornos hepéticos. No utilizarse cuando se presenta alto grado de
arteriosclerosis. No usar por mas de una semana.

Precauciones especiales de uso:
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Hipertensidn, taquicardia, ansiedad y estados febriles. Hipertiroidismo.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad (urticaria, picazén), insomnio y
trastornos gastrointestinales como malestar estomacal, nduseas, vomitos, diarrea 'y
estrefiimiento. La frecuencia es desconocida.

Si se producen otras reacciones adversas no mencionadas anteriormente, se debe
consultar a un médico.

Interacciones:

Debe evitarse su uso concomitante con anticoagulantes, antiplaquetarios,
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), hipoglicemiantes orales, insulina,
fenelzina, cafeina, medicamentos hormonales e inhibidores de la MAO.

Un estudio de interaccion con talinolol indica gue Ginkgo biloba puede inhibir la P-
glucoproteina a nivel intestinal. Esto puede dar lugar a una mayor exposicion de
farmacos marcadamente afectados por la glicoproteina P en el intestino, como el
dabigatran etexilato. Se recomienda precaucidon si se combina Ginkgo biloba y
dabigatran.

Un estudio de interacciéon ha indicado que la Cnax de nifedipina puede aumentarse
con Ginkgo biloba. En algunos individuos, se observaron aumentos de hasta el 100%,
lo que provocd mareos y una mayor gravedad de los bochornos.

No se recomienda el uso concomitante de preparaciones de Ginkgo biloba y
efavirenz; las concentraciones plasmaticas de efavirenz pueden disminuir debido a
lainduccién de CYP3A4.

Condicién de venta:
Venta con formula médica.

3.1.3. PAIN RELIEF CREAM

Expediente: 20218149
Radicado: 20211276158
Fecha: 10/12/2021
Recibido CR: 18/01/2022
Interesado: Flora Lab S.A.S

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:
Arnica montana L, flores; Eucalyptus globulus Labill, hojas.
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Composicién cuali-cuantitativa del producto:

principio activo Cantidades en %
Extracto de Arnica| 0,1
Montana 10:1

Aceite de Eucalyptus | 0,6
Globulus

Excipientes

Agua desionizada 57,156
Carbomero 0,25
Crodafos 5,8
Aceite de salvado de | 6
arroz

Palmitato de isopropilo | 1,3
Glicerina 2,2
Metil sulfonil metano 1,5
Methyl Salicylate 13,2
Fenoxietanol /10,75
Etilhexilglicerina

Hidroxido de sodio 0,094
Mentol 4
Alcanfor 4.8
Alcohol etilico 95% | 1,75
(SDAG-3)

Aceite de semilla de | 0,5
canamo

Forma Farmacéutica:
Crema.

Via de administracion:
Topica

Uso terapéutico:

Producto fitoterapéutico de uso tradicional como analgésico, antiinflamatorio tépico en caso
de golpes y contusiones. Coadyuvante en el tratamiento de los espasmos musculares

dolorosos.

Actividad farmacoldgica:
ARNICA
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Las preparaciones de las flores de arnica presentan actividad analgésica e
inmunomoduladora. Estas preparaciones han mostrado actividad en el tratamiento de
enfermedades inflamatorias postraumaticas, siendo las lactonas sesquiterpénicas los
compuestos que median la actividad antiinflamatoria.

EUCALIPTO

En estudios realizados con el extracto etandlico y el extracto en hexano se evidencio
inhibicion de la liberacion de histamina (Ikawati Z. y col., 2001). Aceite esencial extraido de
tres especies de Eucaliptus mostré efecto analgésico y antiinflamatorio, en ratas y ratones
(Silva J. y col., 2003). El extracto acuoso de las hojas mostr6 actividad hipoglicemiante
dependiente de la dosis, en ratas con diabetes inducida con estreptozotocina,
incrementando los niveles basales de insulina en plasma (Jouad H. y col., 2004). El extracto
metandlico y el aceite esencial presentaron actividad antibacteriana, in vitro (Salari M. y col.,
2006; Ponce A., y col., 2003). Eucalyptus spp. los extractos son ricos en componentes
fendlicos. Estos extractos también mostraron una fuerte reduccion en la produccion de 1L-6
y TNF-a a partir de las PMNC inducidas por LPS, lo que indica fuertes efectos
antiinflamatorios. (Qabaha et al., 2016).

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta, heridas abiertas. El uso prolongado
puede causar dermatitis edematosa con formacién de vesiculas.

Advertencias:

No se ha establecido el uso en nifios menores de 12 afios debido a la falta de datos
adecuados. Si los sintomas empeoran durante el uso del medicamento, se debe consultar
a un médico o un profesional de la salud calificado. La preparacion no debe usarse en piel
lesionada.

Interacciones:
No reportadas.

Posologia y grupo etario:

Adolescentes, adultos y ancianos Aplicar una capa fina sobre la zona afectada, de dos a
cuatro veces al dia. No se recomienda el uso en nifios menores de 12 afios.

Duracion de uso Si los sintomas persisten después de 3 a 4 dias durante el uso del
medicamento, se debe consultar a un médico o un profesional de la salud calificado.

Condicién de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la inclusion en el Listado

Acta No. 02 de 2022 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Péagina 11 de 31

Instituto Nacional ¢
Oficina Principal: Cra 1C
Administrativo: Cra 10 N° &

mentos y Alimentos - Invima

(1) 294870( siuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos

www.invima.gov.co



La salud Minsalud

es de todos

de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos del producto de la referencia en
la categoria de Producto Fitoterapéutico de uso tradicional importado.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora solicita al
interesado presentar soporte cientifico de la asociacion de Arnica montana y
Eucalyptus globulus en la concentracion propuesta, para el uso terapéutico
solicitado, de acuerdo a lo establecido en el numeral 3.27 del articulo 3y el articulo 8
del decreto 1156 de 2018.

Se aclara al interesado que el salicilato de metilo, el mentol y el alcanfor, sustancias
quimicamente definidas, tienen actividad farmacol6gicay por lo tanto no pueden ser
incluidas como excipientes en un Producto Fitoterapéutico.

3.1.4. ESSENTIALE MAX

Expediente: 20219703

Radicado: 20211296239

Fecha: 27/12/2021

Recibido CR: 18/01/2022

Interesado:  Opella Healthcare Colombia SAS — Sanofi Aventis

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:
Glycine max (L.) Merr; Fosfolipidos de Soya. Semillas.

Composicién cuali cuantitativa:

Phospholipid fatty mixtury containing: De - oiled enriched Phospholipids from soya beans
(including 0,19% a-tocopherol) 600.0 mg.,Hard fat 112.0 mg., Soya bean oil, refined 72.0
mg

Forma Farmacéutica:
Capsulas duras.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:

Para mejorar los sintomas subjetivos, como la pérdida de apetito o la sensacion de presion
en la parte superior derecha del abdomen, en pacientes con dafios en el higado causados
por los efectos toxicos de ciertos alimentos o por hepatitis.

Actividad farmacologica:
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En modelos animales (in vitro e in vivo) de dafio hepatico agudo, como dafio por etanol,
aliloalcohol, tetraclorometano, paracetamol y galactosamina, se han reportado efectos
protectores hepaticos entre las propiedades farmacodindmicas de la sustancia. Ademas,
también se ha observado inhibiciébn de la esteatosis y la fibrosis en modelos crénicos
(etanol, tioacetamida, disolventes organicos). Se supone que el mecanismo de accion es la
regeneracion acelerada y la estabilizacion de las membranas, y la inhibicibn de la
peroxidacion lipidica y la sintesis de colageno. No hay estudios especificos disponibles
sobre farmacodinamica en humanos.

Contraindicaciones:
ESSENTIALE MAX esta contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad conocida a
la fosfatidilcolina, soya, mani y/o a cualquiera de sus componentes.

Advertencias:

ESSENTIALE MAX puede causar reacciones alérgicas graves, ya que contiene aceite de
soya. No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afios.

El tratamiento de apoyo con fosfolipidos de soja solo se justifica si se observa una mejoria
en los signos subjetivos de la afeccién durante el tratamiento. Consulte a un médico si los
sintomas empeoran o si aparecen otros sintomas poco claros.

Precauciones especiales:

EMBARAZO: No se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo sin
supervision médica. No se dispone de estudios suficientes.

LACTANCIA Hasta la fecha, los productos con soya no han mostrado evidencia de riesgos
en la lactancia materna. No se dispone de estudios suficientes. No se recomienda el uso
de este medicamento durante la lactancia.

CONDUCIR UN VEHICULO O REALIZAR OTRAS TAREAS PELIGROSAS ESSENTIALE
MAX no tiene ningln efecto sobre la capacidad de conducir un vehiculo o usar una maquina.

Interacciones:
No se puede excluir una interaccion de ESSENTIALE MAX con anticoagulantes. Puede ser
necesario ajustar la dosis del anticoagulante.

Posologia y grupo etario:
1 capsula via oral 3 veces al dia. Puede ser por tiempo indefinido.

Condicién de venta:
Venta libre.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la inclusion en el Listado
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de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos del producto de la referencia en
la categoria de Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales.

CONCEPTO: Revisada la informacién allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora considera que:

1. Los fosfolipidos de soya son sustancias aisladas y quimicamente definidas, por
lo tanto, no pueden ser incluidas como componentes de productos
fitoterapéutico, de acuerdo con lo establecido en el articulo 3 del decreto 1156 de
2018.

2. Lacomposicion cuali-cuantitativa debe ser diligenciada en formato word y estar
traducida al espafiol, asi mismo, la informacion técnica y cientifica debe ser
presentada en espafiol o en inglés.

3.1.5. IBEROGAST® N

Expediente: 20220206
Radicado: 20211303341
Fecha: 31/12/2021
Recibido CR: 18/01/2022
Interesado: Bayer S.A.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:
Iberis amara, caramelo amargo, planta entera fresca; Matricaria chamomilla, manzanilla,
flor; Carum carvi, alcaravea, fruto; Melissa officinalis, balsamo de limén, hoja; Mentha
piperita, menta, hoja; Glycyrrhiza glabra, regaliz, raiz.

Composicién cuali cuantitativa del producto:

Cada 100 mL de liquido oral contiene:

Extracto etandlico de plantas frescas de caramelo amargo (Iberis amara) (1:1.5-2.5) agente
extractor: etanol 50% (v/v)...15 mL

Extracto etandlico de hojas de béalsamo de limén (Melissa officinalis) (1:2.5-3.5) agente
extractor: etanol 30% (v/v)....15 mL

Extracto etandlico de fruto de alcaravea (Carum carvi) (1:2.5-3.5) agente extractor: etanol
30% (VIV) e 20 mL

Extracto etandlico de raiz de regaliz (Glycyrrhiza glabra) (1:2.5-3.5) agente extractor: etanol
30% (VIV)..oeveiininn 10 mL

Extracto etandlico de flor de manzanilla (Matricaria chamomilla) (1:2-4) agente extractor:
etanol 30% (V/V)............... 30 mL
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Extracto etandlico de hoja de menta (Mentha piperita) (1:2.5-3.5) agente extractor: etanol
30% (VIV)..oeienenn, 10 mL

Forma Farmacéutica:
Solucioén.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:

Para el tratamiento de trastornos gastrointestinales funcionales como el sindrome de colon
irritable, dispepsia funcional, dolor estomacal, llenura, pesadez, acidez, nauseas Yy
calambres gastrointestinales.

Actividad farmacoldgica:

Accién dual especifica de la region en el musculo liso Gl (espasmolitico/tonificante); efectos
antiinflamatorios; efectos antioxidantes; efecto analgésico al reducir la sefalizacion
neuronal aferente sensorial Gl; efectos antiulcerosos; efecto beneficioso en el microbioma.

Contraindicaciones:
Iberogast® N no debe tomarse en caso de hipersensibilidad conocida a uno de los principios
activos.

Advertencias y Precauciones:

Se debe advertir a los pacientes que consulten a un médico si sus quejas persisten, si
aparecen nuevas quejas o si no se logra el éxito esperado de la administracién dentro de
los 7 dias, para asegurarse de que no haya una enfermedad subyacente. Embarazo: No
hay datos o son limitados (menos de 300 resultados de embarazos) sobre el uso de
Iberogast® N en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no indican efectos
dafinos directos o indirectos con respecto a la toxicidad reproductiva. Como medida de
precaucion, es preferible evitar el uso de Iberogast® N durante el embarazo. Lactancia: No
hay informacion suficiente sobre la excrecion de los principios activos de Iberogast® N/sus
metabolitos en la leche materna. No se puede excluir un riesgo para el lactante. Se debe
decidir si suspender la lactancia o suspender/abstenerse del tratamiento con Iberogast® N
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio u el beneficio del tratamiento
para la mujer. Fertilidad: no hay datos disponibles en humanos sobre los efectos de
Iberogast® N sobre la fertilidad. No se observaron efectos sobre la fertilidad en
experimentos con animales.

Este producto contiene etanol al 31% en volumen (alcohol), es decir, hasta 240 mg por
dosis, equivalente a 6.2 mL de cerveza, 2.6 mL de vino por dosis. Nocivo para quienes
padecen alcoholismo. A tener en cuenta en mujeres embarazadas o en periodo lactancia y
grupos de alto riesgo como pacientes con enfermedad hepatica o epilepsia.
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Interacciones:
No se conocen interacciones con otros medicamentos.

Posologia y grupo etario:
Adultos y niflos mayores de 18 afios toman 20 gotas en liquido (preferiblemente agua) 3
veces al dia antes o durante las comidas.

Condicién de venta:
Venta sin receta médica.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la inclusién en el Listado
de Plantas Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos del producto de la referencia en
la categoria de Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales.

CONCEPTO: Revisada la informacién remitida, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisidén Revisora considera que el
interesado debe:

1. Presentar la informacion requerida para la inclusion en el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos de cada una de las especies Carum
carvi, Glycyrrhiza glabra e Iberis amara de acuerdo con lo establecido en el decreto
1156 de 2018.

2. Allegar en espafiol 0 en inglés y de forma resumida la informacién técnico-
cientifica.

3.1.6 PREPARACION HERBARIA. - CADA CAPSULA DURA CONTIENE: EXTRACTO
SECO ESTANDARIZADO DE SEMILLAS DE FENOGRECO (TRIGONELLA
FOENUMGRAECUM L.) AL 20% EN SAPONINAS...... 295 mg

Expediente: 20219968

Radicado: 20211298648

Fecha: 29/12/2021

Recibido CR: 18/01/2022

Interesado: Laboratorios Prana S.A.S.

Nombre(s) Cientifico(s), y comun de la especie(s) vegetal(es), y parte de la planta utilizada:
Trigonella foenumgraecum L., fenogreco, semillas

Composicién cuali-cuantitativa del producto:

Acta No. 02 de 2022 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Péagina 16 de 31

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: ( ° 64 - 28 - Bogota
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1Y DOARTON
J ) 2 948700 nsituto Nacona de Vigilancia de Medicamenios y Aimentos,

www.invima.gov.co



La salud Minsalud

es de todos

Activo: Extracto seco estandarizado de Semillas de Fenogreco (Trigonella
foenumgraecum L.) al 20% en Saponinas.

Forma Farmacéutica:
Cépsula dura.

Via de administracion:
Oral.

Uso terapéutico:
Uso interno: Coadyuvante para el manejo de la Diabetes Mellitus.

Actividad farmacoldgica:
Hipoglicemiante.

Contraindicaciones y Advertencias:
Hipersensibilidad a los componentes de la planta. Embarazo y lactancia. No se recomienda
el uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Si los sintomas persisten durante el uso del producto, se debe consultar a un médico. No
consumir dosis superiores a las indicadas.

"ESTE PRODUCTO ESTA DIRIGIDO A TRATAR EL EFECTO SINTOMATICO, NO ES
CURATIVO, POR TANTO, NO SE PODRA SUSPENDER EL TRATAMIENTO SUGERIDO
POR EL MEDICO".

Precauciones especiales de uso:
Uso oral: Debido a un posible efecto hipoglucemiante del Fenogreco, se debe considerar
una estrecha vigilancia del control glucémico en pacientes tratados por diabetes mellitus.

Interacciones:

Debido a su efecto sobre los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos, el
Fenogreco semillas (Trigonella foenumgraecum L.) solo debe usarse junto con agentes
orales anti-hiperglucémicos o insulina, bajo la supervision de un profesional de la salud.

Posologia y grupo etario:
Adultos: Dos (2) capsulas al dia.

Condicién de venta:
Venta sin Formula Médica.
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Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y
Suplementos Dietarios de la Comision Revisora conceptuar sobre la aprobacion herbaria
categoria de Producto Fitoterapéutico Tradicional.

CONCEPTO: la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comisién Revisora informa al interesado que el Listado de Plantas
Medicinales Aceptadas con Fines Terapéuticos 2019, estd siendo revisado y
actualizado. En lo relacionado con la especie Trigonella foenumgraecum L., el uso
terapéutico solicitado esta en estudio puesto que no ha sido avalado por la EMA
(European Medicines Agency), por lo tanto, el interesado debe presentar soporte
cientifico que justifique su inclusién en los PFT (Preparaciones de Uso Tradicional).

3.2. CONSULTAS
3.2.1. YUCCA

Expediente: 20161402

Radicado: 20191066603. Fecha: 09/04/2019. Registro Sanitario nuevo.
Radicado: 20191255718. Fecha: 20/12/2019. Respuesta al auto.
Radicado: 20211194027. Fecha: 23/09/2021. Recurso de reposicion
Interesado: NATURE'S SUNSHINE PRODUCTS INC.

Forma farmacéutica: Capsula dura.

Composicién: Cada capsula dura contiene 450 mg de la planta entera de Yucca schidigera.
Excipientes c.s.

Solicitud: El grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, Medicamentos
Homeopéaticos y Suplementos Dietarios de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos solicita a la Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos
Dietarios de la Comision Revisora conceptuar si el producto de la referencia realmente
podria ser considerado como un suplemento dietario y aclarar el concepto
manifestado por los honorables miembros de la Sala Especializada mediante el Acta
04 de 2020, numeral 3.2.2, teniendo en cuenta que la solicitud de Registro Sanitario fue
negada luego de efectuar las evaluaciones legal y técnica al considerarse que no se ofrecio
cumplimiento a la definicion de suplemento Dietario establecida en el Decreto 3249 de
2006, la cual textualmente senala: “(...) Suplemento dietario. Es aquel producto cuyo
proposito es adicionar la dieta normal y que es fuente concentrada de nutrientes y otras
sustancias con efecto fisiolégico o nutricional que puede contener vitaminas, minerales,
proteinas, aminoacidos, otros nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y
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extractos de plantas solas o0 en combinacion. (...)”y segun lo contemplado en el numeral 6,
Articulo 1° del Decreto 3863 de 2008, el cual establece, entre otros, que: “(...) Se podran
hacer mezclas de plantas, siempre y cuando cada ingrediente esté aprobado por las
entidades a que hace referencia el numeral 4 de éste Articulo y tenga un_aporte
nutricional comprobado. (...)”

Lo anterior se advirtié por parte del grupo de Registros Sanitarios, toda vez que, luego de
la evaluacion legal y técnica realizada, se sefiald que el producto en referencia no puede
ser considerado como una fuente concentrada de nutrientes, ya que al contener como Unico
ingrediente la planta entera de Yucca schidigera y luego de revisadas las entidades de
referencia sefialadas en el Anexo 3 del Decreto 3863 de 2008, se evidencié que dicho
componente se encuentra clasificado como un aditivo alimentario (saborizante). Dicho
hallazgo fue manifestado por parte del Grupo de Registros a través de la Resolucién No.
2021038973 de 09 de septiembre de 2021, frente al cual, el interesado interpuso recurso
de reposicion a través del cual, el peticionario adujo entre otras cosas, que el ingrediente
Yucca schidigera, a pesar de aparecer como aditivo, aporta saponinas segun articulos
presentados dentro de la documentacion allegada y que, estas a su vez, tienen efecto
antioxidante. Adicionalmente, es importante sefialar que las saponinas no se encuentran
estipuladas dentro de las entidades de referencia establecidas en el Anexo del Decreto en
mencién, ademas de que no se declararon dentro de la composicion del producto en
cuestion y tampoco fueron cuantificadas, de conformidad con la documentacion que fue
aportada desde la solicitud inicial.

Sumado a lo anterior, el interesado manifesté también que, conforme al concepto que fue
emitido por parte de la Sala Especializada de la Comision Revisora mediante el Acta 04 de
2020, numeral 3.2.2, no procederia el requerimiento planteado en el numeral primero del
auto, por lo cual no ameritaria la negacion del Registro Sanitario de un suplemento dietario
al hacerse alusion a un “supuesto aporte nutricional minimo”.

De otra parte, cabe anotar que, segun el tamafio de porcién diario establecido por el
peticionario de tres (3) CAPSULAS DURAS, y conforme al certificado de analisis
presentado, la cantidad de nutrientes aportados por porcion diaria el producto son:
Carbohidratos (1,048 gramos), proteina (0,699 gramos) Yy grasa total (0,028 gramos), tal y
como se indica en la tabla que se muestra a continuacion:

Cada capsula aporta 450 gramos

de “Yucca Schidigera”
CADA 100 GRAMOS de “Yucca
schidigera” aporta: Tamafio de porcion: 3 cépsulas

duras aportan: 1,35 gramos de
polvo de “Yucca schidigera”
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5,18 gramos de proteina 0,699 gramos de proteina
2,12 gramos de lipidos 0,028 gramos de lipidos
77,65 gramos de carbohidratos 1,048 gramos de carbohidratos
Antecedentes:
. Que mediante escrito No. 20191066603 radicado de fecha 09 de abril de 2019, el

sefior Bernardo Valencia Agudelo, actuando en calidad de apoderado de la sociedad
NATURE'S SUNSHINE PRODUCTS INC con domicilio en UTAH, ESTADOS UNIDOS,
presento solicitud de Registro Sanitario nuevo para el producto YUCCA en la modalidad de
Importar, Acondicionar y Vender.

¢ Una vez estudiado el expediente este despacho emiti6é el Auto No. 2019012772 de
22 de Octubre de 2019, en donde, entre otros, se requiri6 al interesado lo siguiente:

“(...) 1. En cuanto a la composicion del producto, se encuentra que las plantas medicinales
no tienen justificacion cientifica como suplemento dietario puesto que en general, las
plantas medicinales no son fuente concentrada de nutrientes, y pueden poseer actividad
farmacologica, contraindicaciones y potenciales efectos secundarios. No hay evidencia
cientifica suficiente de que en las concentraciones propuestas, no se presente actividad
farmacoldgica, por otra parte y de acuerdo con el certificado de aporte nutricional que allega
a folio 81, se evidencia por cada 100 gramos de harina de yuca un contenido de 5,18 g de
proteina, 2,12 g de lipidos y por diferencia 77, 65 g de carbohidratos, y de acuerdo a la
porcién diaria del producto (3 capsulas con un contenido de 1,35 g de polvo de la planta
entera), el aporte nutricional no es significativo. Por lo anterior, es claro que el
producto no cumple con la definicion de Suplemento Dietario que dice: “Es aquel
producto cuyo propdsito es adicionar a la dieta normal y que es fuente concentrada de
nutrientes y otras sustancias con efecto fisiologico o nutricional” (...), contraviniendo asi lo
establecido en el Articulo 2° del Decreto 3249 de 2006 y en el numeral 6, Articulo 1 del
Decreto 3863 de 2008 (...)"

. Por consiguiente, mediante escrito No. 20191255718 radicado de fecha 20/12/2019,
el interesado argumento en la respuesta al auto que: “(...) 1. El producto solicitado se basa
en Yucca schidigera, la cual no hace parte del vademécum de plantas medicinales de
Colombia ni de las farmacopeas de referencia para fitoterapéuticos por lo que no es correcto
considerarlo una planta medicinal y resulta una especulacién del examinador que (...)
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puede poseer actividad farmacoloégica (...) sin sustento en el marco legal de suplementos
dietarios en Colombia.

La Yucca Schidigera se considera como generalmente reconocida como segura (GRAS)
Informacion que fue presentada en el folio 77 del radicado 2019106603 origen del auto,
donde se incluye la referencia del Botanical GRAS donde se menciona la planta junto a la
mencion en la Food Addittive Status List de la FDA

La Food Addittive Status List es la cuarta referencia citadas en el Anexo 3 del Decreto 3863
de 2008 y el Botanical GRAS es la quinta de las referencias del mismo anexo.

El articulo 9° del Decreto 3249 claramente sefiala que las sustancias incluidas en las
referencias del Anexo 3 del Decreto 3249 son sustancias permitidas en suplementos
dietarios.

Por lo tanto, no se entiende la especulacion sobre posibles efectos farmacol6gicos de un
ingrediente permitido en los alimentos del mundo, y en Colombia seguin normativa vigente,
especificamente para Suplementos dietarios. Sino que resulta un sesgo de evaluacion el
afirmar que “...No hay evidencia cientifica suficiente de que en las concentraciones
propuestas, no se presente actividad farmacolégica” para un producto que se considera
seguro no sol por una de las referencias de la normativa Colombiana sino por dos de ellas.

La Yucca schidigera es una de las mayores fuentes comerciales de saponinas, las
saponinas son un tipo de metabolito secundario ampliamente estudiado por sus
reconocidas propiedades biolégicas...

Los extractos de Yucca schidigera disponibles en grado alimenticio, suelen tener un
contenido minimo de alrededor del 8%, por lo tanto, a la porcién de 1.35 g puede llegar a
representar 108 mg de saponinas, si la ingesta normal de saponinas a partir de las
diferentes fuentes es de alrededor de 30 mg diarios, el producto podria resultar en ser
hasta un 300% de la ingesta diaria normal.

Dado que las saponinas no hacen parte de los macronutrientes basicos, no se detallan
como un valor nutricional, sin embargo responden a la definicion de “... otras sustancias
con efecto fisiolégico o nutricional...” contemplado en el articulo 2 del Decreto 3249 de 2006
para la definicién de suplemento dietario.

Independientemente de los valores que puedan considerarse como un efecto funcional o
del mecanismo como operan, es claro que se trata de una fuente concentrada de los
mismos. (...)”
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e Que mediante Resolucion No. 2021038973 de 09/09/2021, el INVIMA neg6 la
solicitud de Registro Sanitario presentada mediante escrito No. 20191066603
radicado de fecha 09 de abril de 2019, por cuanto se encontro lo siguiente:

° Que el Articulo 1° del Decreto 3249 de 2006 establece entre otras cosas:

(...)"Suplemento dietario. Es aquel producto cuyo propoésito es adicionar la dieta
normal y que es fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto
fisiologico o nutricional que puede contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos,
otros nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas
solas o en combinacion.”(...)

° Que el numeral 6, Articulo 1° del Decreto 3863 de 2008 establece:

“...) Se podran hacer mezclas de plantas siempre y cuando cada ingrediente esté
aprobado por las entidades a que se refiere el numeral 4 de éste Articulo y tenga un
aporte nutricional comprobado.’(...)

. Que el Articulo 9° del Decreto 3863 de 2008 establece:

“(...) Articulo 9.- REFERENCIAS PARA LAS SUSTANCIAS PERMITIDAS EN
SUPLEMENTOS DIETARIOS. Las referencias para las sustancias permitidas en los
suplementos dietarios se adoptan en el Anexo 3 que hace parte integral del presente
Decreto.

Las sustancias no incluidas en las referencias establecidas en el Anexo 3 que hace parte
integral del presente Decreto, se considerardn nuevos ingredientes de suplementos
dietarios. (...)”

El interesado mediante el radicado inicial alleg6 la siguiente formula cuali-cuantitativa y la
respectiva ficha técnica para la materia prima Yucca schidigera
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I_JPUA USDA Branded Food Products Database
gl Release January, 2017
45212866, YUCCA FLOUR, UPC: 874093000281
Nature's Sunshine Products, Inc. Punkered b Labellsigh
1655 North Main Street Report Date: February 13, 2017 15:38 EST
HL‘!W.\I\ Fork, Utah 84660 Information provided by food manufacnirers s labe] data, Mafseturens are resporsible for descriptions, muing
N7 !
FORMULA MAESTRA W e
erl g
Yucca Privineates
Energy keal 144 35
Pratein B 2.2 518
Total lipid (fat} 8 [ 212
Carbokydrate, by difference £ 33,00 TT 68
Fibier, total distary L i 00
Forma Farmacéutica:  Capsula formula: 770 Version 3 Sugars, ol e o0
Minerals
Calcium, Ca mg ([} 1]
Iron, Fe mg Mk [LRE]
INGREDIENTES CANTIDAD Sodiom, Na g ¢ v
Vitamins
RUTTSO  Planta enterade Yuca / Yucca schidigera 4500000 mg :mi"c' — e e
Wamin A [ 1 ] il
Liphds
REO100  Capsula de Gelating 1000000 mg R B 000l 00w
Faity acids. total trans B 0,001 000
Cholesserol g i ]
PESONETO:  450.00 mg PESOBRUTO: 50,0000 mg Ao Acids
CONTEMDO PORFRASCO: 100 Capsulas -
Fuente: folio 81  del radicado
Fuente: folio 74 del radicado 20191066603 | 20191066603 del 09/04/2019
del 09/04/2019

Como se puede verificar el Unico ingrediente por capsula dura es 450 mg de “planta entera
de Yucca schidigera” con un tamafio de porcion diaria de 3 capsulas duras al dia, y que
adicionalmente el aporte nutricional referido por el interesado esta valorado en 100 gramos
de harina de Yucca

Basado en dicha informacion, se requirid por medio del respectivo auto aclarar dicha
situacion entre otras, ya que se considera que el producto no se ajusta a la definicién de
Suplemento Dietario. Por lo tanto, si bien la Yucca schidigera se encuentra aprobada en
algunas de las entidades de referencia, no en todas y en aquellas en las que aparece
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incluida esta en listados de “ADITIVOS” y no de nutrientes tal y como se evidencia a
continuacion:

CODEX ALIMENTARIUS

NORMAS INTERNACIONALES DE LOS ALIMENTOS

\w Organizacion de las Naciones f@ Organizaci 6n
(YD niiswae s mineniscion’  (EFY MGG saiud

@‘77 support 2029]
World Food Safety Day

4 Acercadel Codex~ Textos del Cocex = ‘Fg'r:as -  Comités ¥ Reuniones ¥ Recursos~ Publicaciones = Moticias y Eventos | Login

Codexalimenterius > Resultados de la busqueds [w[in] ¢ o] =]

Mo Results

Q Search for yucca schidigera on Google entancen ey Google

Fuente: pagina oficial del Codex Alimentarius: http://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/search/es/?cx=018170620143701104933%3Aqq82jsfba7w&q=yucca+s
chidigera&cof=FORID%3A9&siteurl=www.fao.org%2Ffao-who-
codexalimentarius%2Fes%2F&ref=www.google.com%2F&ss=2308j2717766j5

U.S. FOOD & DRUG
ADMINISTRATION

Substances Added to Food (formerly EAFUS)
© FDAHome @ Ingredients and Packaging @ Food Ingredient and Packaging Inventories @ Substances Added to Food (farmeny EAFUS)
© VUCCA, MOHAVE, EXTRACT (YUCCA SPR)

YUCCA, MOHAVE, EXTRACT (YUCCA SPP.)

CAS Req. No. (or other ID)*: a77083-20-7
Substance: YUCCA, MOHAVE, EXTRACT (YUCCASPR)
Other Names: + MOJAVE YUCCAEXTRACT

+ YUCCAEXKTRACT, MOHAVE
+ YUUCCA SCHIDIGERAERTRACT

Used for (Technical Effect): FLAVORING AGENT OR ADJUVANT,
PROPELLAMNT

Food additive and GRAS regulations (21 CFR Parts 170-186): 172,510
FEMA No.*: 3121
FEMA GRAS Publication No{s).*: 3

Fuente:https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=FoodSubstance
s&id=YUCCAMOHAVEEXTRACTYUCCASPP

Acta No. 02 de 2022 SEPFSD
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Péagina 24 de 31

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota i *o020
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " I .O
(1) 2948700 Insiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos.
www.invima.gov.co



La salud Minsalud

es de todos

CFR - Code of Federal Regulations Title 21

© FDAHome @ Medical Devices @ Databases

A The information on this page is current as of April 1 2019.
Far the most up-to-date wersion of GFR Title 21, go to the Electronic Code of Federal Reaulations (e CFR).

Mew Search Help | More About 21CFR

[Code of Federal Regulations]
[Title 21, Volume 3]
[Fevised as of April 1, 2019]
[CITE: Z1CFR172.510]

TITLE 21--FOOD AND DRUGS
CHAPTER I--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
DEPARTMENT OF HEALLTH AND HUMAN SERVICES
SUBCHAPTER B - FOOD FOR HUMAN CONSUMPTICON (CONTINUED)

PART 172 —— FOOD ADDITIVES PERMITTED FOR DIRECT ADDITION TO FOOD FOR HUMAN COMSUMPTION

Subpart F - Flavoring Agents snd Related Substances

Sec. 172.510 MNatural flavoring substances and natural substances used in conjunction with
flavors.

Natural flavoring substances and natural adjuvents may be safely used in food in accordance
with the following conditions.

Fuente:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm?fr=172.510

Module 19. Botanicals Generally Recognized As Safe

This list is a compilation of all botanicals which appear on the FDA's GRAS list, a list of food additives which are Generally Recognized as Safe by a consensus of scientific apinion, You
will note that most items listed carry notations or restrictions like "flavorings for use in alcoholic beverages." Many herbs are listed by the FDA because of their use in ligueurs and as
components of natural flavorings prior to 1958, when the food additive regulations were written, Howewver, alternative uses of the plant, such as flavoring water in an herbal tea, are
presumably also safe, and the FDA has taken no action against any product on their list.

Many herbal products fall into a "gray area" of regulation. around half of the herbs sold by the herb industry are not on the GRAS list, but are widely imported and sold for food use.
Their omission from the list dogs not irmply that they are not safe (for instance barley and arrowroot are not GRAS food additives).

This list is excerpted from the Code of Federal Regulations (CFR) Title 21 Parts 172, 182, 184, and 186. It is a complete listing of botanicals accepted by the FDA for food additive use,
but does not include all plant derivatives; for instance some plant gums, waxes and resins have not been included. &ll substances used for flavoring use are included. The following is
an explanation of the abbreviations used in the list, In many cases species other than those listed are also used, and share the same common name, Our thanks to Dr. James Duke for
his invaluable help in reviewing the taxonomic classifications on the list.

Abbreviations used on the list:

Eut Extracts

Fla Flavorings I

Oil Gils

Fuente: https://s5.lite.msu.edu/res/msu/botonl/b_online/library/dr-duke/gras.htm
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Bajo la anterior evidencia, se constata que el ingrediente “Yucca schidigera” se encuentra
aprobado Unicamente como saborizante en las entidades de referencia. Adicionalmente,
haciendo los célculos acorde al tamafio por porcion y el certificado de aporte nutricional se
encuentra que:

Cada capsula aporta 450 gramos

CADA 100 GRAMOS de “Yucca | d€ “Yucca schidigera”

schidigera” aporta: Tamafio de porcién: 3 capsulas

aporta : 1,35 GRAMOS

5,18 gramos de proteina 0,699 gramos
2,12 gramos de lipido 0,028 gramos
77,65 gramos de Carbohidratos 1,048 gramos

Acorde a la evidencia antes expuesta y bajo el tamafio por porcién establecido (3 cipsulas
duras) para el producto, el aporte nutricional no da cumplimiento a lo definido
normativamente para considerar el producto como un suplemento dietario y, por otra parte,
no se presentd evidencia de uso a nivel nutricional, ya que como se demostrd
anteriormente, el ingrediente “Yucca schidigera” es realmente considerado como un aditivo
alimentario.

Que el usuario declar6 en la respuesta al auto que el producto aporta “saponinas” y hace
referencia a estas dentro de extractos de “Yucca schidigera” cuando las saponinas nunca
fueron declaradas en la formula cuali-cuantitativa presentada y ademas, cabe sefialar que
el producto no contiene un extracto sino un polvo de una planta. Debido a lo anterior, no se
entiende porqué y bajo cual normatividad nacional, el interesado declaré que “(...) la
porcion de 1,35 g “puede llegar a representar” 108 mg de saponinas (...) y que_el
producto podriaresultar en ser hastaun 300% de laingesta diaria normal (...)" cuando
esa informacién jamas fue referida ni sefialada dentro de la formula cuali-cuantitativa del
producto y gue, de acuerdo con el certificado de aporte nutricional presentado en el radicado
inicial, el polvo de “Yucca schidigera” s6lo aportaba proteina, lipidos y carbohidratos en
cantidades que no_son_significativos para poder_ser_considerado _como _una_fuente
concentrada de nutrientes, mas aun cuando las entidades de referencia de la norma lo
consideran como un saborizante de alimentos y no como un nutriente.

Ademas, vale la pena sefialar al interesado gue las publicaciones presentadas por el
interesado no pertenecen a entidades de referencia que estén avaladas en el Anexo 3 del
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Decreto 3863 de 2008 y que por tal razén, no dan cumplimiento a lo sefalado
normativamente y que tampoco la requlacién colombiana no cuenta con valores de
referencia para saponinas que permitan establecer el porcentaje referido por el interesado.

. Mediante el Articulo 20 del Decreto 3249 de 2006 se establece:

“(...) Articulo 20. Requisitos del rotulado o etiquetado. Los rétulos o etiquetas de los
suplementos dietarios deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. El rétulo o etiqueta debe contener informacion veraz respecto a la naturaleza del
producto.

2. No deberan describirse, ni presentarse empleando palabras, ilustraciones u otras
representaciones gréaficas que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la
naturaleza, origen, composicién o calidad del producto.’(...)

° El numeral 3y 4, Articulo 4° del Decreto 3863 de 2008 establece lo siguiente:

“(...) Articulo 21. Informacion DEL ROTULADO O ETIQUETADO. El envase o empaque de
los suplementos dietarios, deberd tener un rétulo o etiqueta que contenga como
minimo, la siguiente informacion:

3. Listado de ingredientes.

4. Composiciéon Nutricional: Se deberan incluir los nutrientes con nombre y cantidad por
unidad de medida y con porcentaje del valor diario recomendado cuando sea del caso
y tamafio de la porcidén y porciones por envase.’(...)

Respecto a la informacion contenida dentro del etiquetado, no se comprende por qué el
interesado indicd que: “(...) la Yucca schidigera es el componente principal del producto y
la gelatina que hace parte de la capsula, es decir, la forma farmacéutica del producto. Es
de aclarar que los componentes secundarios del producto (como es la gelatina) no tienen
obligacion de ser declarados en el empaque. (...)”, frente a lo cual, vale la pena sefnalar
que, la informacién contenida en el etiquetado debera ser veraz respecto a la composicion
del producto, dado que tanto los ingredientes principales como los secundarios deberan
encontrarse declarados dentro del disefio de etiquetas, asi como también dar cumplimiento
al numeral 4, Articulo 4° del Decreto en comento, en donde se establece que se debera
sefalar la tabla de informacién nutricional. No obstante, tal y como se pudo evidenciar en
el disefio de artes allegado, en la respuesta al auto dicha tabla no fue incluida dentro del
etiquetado del producto.
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Stock Ne. 770

MODO DE USD: Adulios, tomar tres 1 Fuhrieadn por:
cipsulas al dia, una con cada comida NATURE'S SUNSHINE
PRODUCTS, INC.
1655 Narth Main,

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE Spanish Fork, Utah 84660

LAKS NIFAXS. MO CONSUMIR EN ESTADO DE - . )

EMEARAZOY LACTANCIA, Tmperrtencl pow:

4 NATURE'S SUNSHINE

ESTE PRODUCTD ES UN SUPLEMENTO al " = FRODUCTS DE COLOMBIA S.A5.

DIETARICL MO ES UN MELHCAMENTEO Y Ne " Y Carrera 47 No. 91-67, Bogoti D.C

SUPLE UNA ALIMENTACICN EQUILIBRADA, arrera 47 No. 91-67, Bagota D.L.
Registro Sanitario No.:

SO0 -0

Lineas Gratuitas:
OF BOOD 1196 12 « 01 800091 96 12

110007700319

Cada cipsula (450 myg) contiene: Polvo
Yueca sehidigera 450 mg de planta completn de Yuea (Yocca
8 U E S
schidigera)
. N Otros componentes: gelatina
Suplemento Dietario o N B
Consérvess o menos de M7C y 65% HR,

100 CAPSULAS

TR M

Fuente: Folio 10 del radicado No. 20191255718 del 20 de diciembre de 2019

De esta manera, se corrobora que los artes de etiquetas presentados no dieron
cumplimiento al numeral 4, Articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 y, aun asi, el interesado
pretendia _que dicho ingrediente fuera aprobado como un nutriente sin contar con la
evidencia suficiente y haciendo referencia a sustancias que no fueron declaradas desde un
comienzo (saponinas) dentro de la formula cuali-cuantitativa del producto, contraviniendo
asi la definicion de suplemento dietario establecida mediante el Articulo 1° del Decreto 3249
de 2006 y lo sefialado en el numeral 6, Articulo 1° del Decreto 3863 de 2008.

. Que mediante radicado No. 20211194027 del 23/09/2021, la sefiora Clara Marcela
GoOmez, actuando en calidad de apoderada, presentd recurso de reposicion frente a la
Resolucion No. 2021038973 de 09 de septiembre de 2021, dentro del cual declaré
diferentes argumentos respecto a que, a pesar de que su Unico ingrediente aparece en las
entidades de referencia como “aditivo”, este tiene un aporte nutricional o efecto fisiolégico
asociado a las saponinas que puede contener (a pesar de no haber sido declaradas, ni
cuantificadas dentro de la composicion del producto) y haciendo referencia al concepto de
la Comision Revisora emitido en el Acta 04 de 2020, numeral 3.2.2 para soportar que su
producto no podia ser negado por aporte nutricional.
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CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comisién Revisora recomienda al
grupo de registros sanitarios de suplementos dietarios solicitar al interesado el
aporte exacto de saponinas mediante analisis cuantitativo del producto, asi mismo,
soportar mediante estudios cientificos el efecto fisiolégico teniendo en cuenta la
concentracién de saponinas en el producto.

Respecto al concepto emitido por la Sala en el Acta 04 de 2020, numeral 3.2.2, ésta
se permite aclarar que aun cuando la norma no establece niveles minimos de aporte
para un nutriente, cada caso se debe estudiar detalladamente, teniendo en cuenta el
efecto fisioldégico del nutriente a la concentracion propuesta.

3.2.2. Consulta sobre productos Nutracéuticos / Oficina del Laboratorios y Control
de Calidad INVIMA

Mediante la presente solicito por favor se puedan pronunciar sobre los productos
nutracéuticos y cudl seria su clasificacién dentro de los productos objeto del INVIMA. Lo
anterior, teniendo en cuenta que al revisar las actas de las Salas Especializadas de la
Comision Revisora solo se ha encontrado el Acta No. 07 de 2004, numeral 8. Si existe
normatividad y Actas actuales sobre los productos nutraceuticos solicitamos por favor las
puedan indicar. Lo anterior para poder dar respuesta de fondo al requerimiento elevado a
la Red de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de Invima, por
partes de la Secretaria de Salud de Bogota.

Antecedente:

La Sala Especializada de Alimentos y Bebidas en el numeral 8 del Acta 07 de 2004, del
09 de diciembre de 2004, se pronuncio en el siguiente sentido respecto a la solicitud del
Ministerio de Proteccion Social:

“8.- A solicitud del Ministerio de Proteccién Social, conceptuar las motivaciones del
proyecto de Resolucién para regular el registro sanitario de productos nutracéuticos, no
clasificados como alimentos ni medicamentos.

La Sala procede a atender en audiencia la presentacion de una delegacion de la
Direccion de Salud Publica del Ministerio de la Proteccion Social, relacionada con el
proyecto de Resolucién que busca reglamentar la expedicién de los Registros Sanitarios a
los productos que no pueden ser clasificados ni como alimentos ni como medicamentos.

La SEABA recomienda, que dada la trascendencia y complejidad del tema es necesario la
expedicion de una normatividad lo suficientemente fundamentada técnica, cientifica y
operativamente que regule la produccién, registro y comercializacion de este
tipo de productos que limite los riesgos a la poblacion y permita practicas comerciales
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equitativas. Para tal efecto se recomienda la realizaciébn de un taller con amplia
participacion de los diferentes sectores y entidades interesadas a fin de elaborar la
propuesta de reglamentacion que corresponda. En este taller debe tener participacion la
Comision Revisora del Invima a través de las Salas de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas y
Medicamentos y Productos Bioldgicos.”

En ese sentido no hemos encontrado pronunciamiento posterior de las Salas
Especializadas, tanto de la Direccion de Medicamentos y Direccidn de Alimentos y Bebidas
sobre la regulacién y clasificacion de dichos productos.

CONCEPTO: Revisada la informacion allegada, la Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios de la Comision Revisora aclara que no
existe la categoria de nutracéuticos en el pais, la categoria establecida es la de
suplementos dietarios, llamados inicialmente Productos de Uso de Especifico los
cuales estaban normatizados por el decreto 3636 de 2005. Este decreto fue
modificado por el decreto 3249 de 2006, que los denominé Suplementos Dietarios. El
decreto 3249 de 2006 fue modificado por el decreto 3863 de 2008 que rige actualmente
para los suplementos dietarios.

Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resolucién 2017030958 de 2017 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en el numeral 3.1
corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacién, renovacion, llamado
revision de oficio o cualquier otro tramite asociado a registros sanitarios que requieren de
la expedicién del correspondiente acto administrativo por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6gicos, lo anterior sin perjuicio de la revisién integral de la
presente acta, que deberd surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 16:00 horas del 07 de febrero de 2022, se da por terminada la sesién ordinaria.

A continuacion, firman los que intervinieron:

ROBERTO PINZON SERRANO LILIA YADIRA CORTES SANABRIA
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD

NESTOR JULIO GARCIA CASTRO OLGA LUCIA MELO TRUJILLO
Miembro SEPFSD Miembro SEPFSD
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MARTHA VERGARA Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Presidente SEPFSD
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