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MARCO LEGISLATIVO Y CONCEPTO

« Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre , relativo a los
complementos alimenticios:

Articulo 9 :

— notificar su puesta en el mercado nacional a las autoridades
competentes-ccaa

— comunicar a la Agencia Espanola de Consumo, Seguridad

Alimentaria y Nutricion aecosan

agencla espanols
dé COnsU Mo,
coguridad allmentaria waulreidn

Definicion : Productos alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta
normal y consistentes en fuentes concentradas de nutrientes o de otras
sustancias que tengan un efecto nutricional o fisioldgico, en forma simple o
combinada, comercializados en forma dosificada, es decir capsulas,
pastillas, tabletas, pildoras y otras formas similares, bolsitas de polvos,
ampollas de liquido, botellas con cuentagotas y otras formas similares de
liquidos y polvos que deben tomarse en pequefias cantidades unitarias
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PROBLEMATICA DE LOS COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

Sus normas de produccion y comercializacion soOlo se encuentran
armonizadas a nivel del Mercado Unico para vitaminas y minerales:
RECONOCIMIENTO MUTUO (para otras sustancias con efecto
nutricional o fisiologico)

Nivel de control inferior al de medicamentos =) introduccion en el
mercado de productos como complementos alimenticios que por

Su composicion son MEDICAMENTOS

PRODUCTO DE RIESGO

Pueden encontrarse:

— con sustancias activas no declaradas en sus etiquetados
mmm) ADULTERADO

— con sustancias activas declaradas en sus etiquetados

RIESGO A LA SALUD PUBLICA
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PANORAMA INTERNACIONAL

 Alrededor del 70% de las alertas europeas recibidas (HMA-WGEOQO)
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS ADULTERADOS

e Sustancias activas detectadas
— Inhibidores de fosfodiesterasa 5 (PDE-5)
— Anélogos de inhibidores de PDE-5
— Sibutramina
— Prohormonas
— Yohimbina

e Estados Miembros : === falta de consenso enla dosis de

sustancia activa con actividad
farmacoldgica

=== Criterios diferentes en la toma de
decisiones sobre su retirada del
mercado
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aecosan Convenio de Colaboracion

EE}}?:E:::%T:I:WH y nultricion A E C O S A N / A E M P S ®

Resolucion de 24 de febrero de 2017, de la Secretaria General de Sanidad y Consumo,
por la que se publica el Convenio de colaboracion entre la Agencia Espaiola de
Consumo, Sequridad Alimentaria y Nutricion y la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios

O Cooperacion

0 Colaboracion
marco de actuaciones coordinadas que

Q Coordinacion mejore la eficiencia de las actuaciones
gue ambas agencias desarrollan para la

d Comunicacion proteccion de la salud
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La conveniencia de la colaboracion entre la AECOSAN vy la
AEMPS es necesaria dadas las diversas cuestiones comunes
en las que ambas intervienen y que se han incrementado en
los dltimos afos

O La comercializacion ilegal de productos como complementos alimenticios, alimentos
destinados a deportistas y alimentos sustitutivos para el control de peso que incluyen en su
composicion sustancias farmacoldogicamente activas, o sus derivados, en dosis capaces de
producir un efecto terapéutico.

0 La comercializacion legal de complementos alimenticios, que contienen sustancias
farmacolégicamente activas o sus derivados, no declarados en su composicién y cuya
presencia se determina mediante analisis.

0 La consideracion legal como medicamento, producto sanitario o alimento, de productos
destinados a ser ingeridos que puedan suscitar dudas en razdn de su composicion o sus
indicaciones

L La aparicion de reacciones adversas tras el consumo de complementos alimenticios que son
notificadas al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano u
otros canales

O La venta de los productos indicados en los puntos anteriores a través de paginas web.
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ACTUACIONES DE LA AEMPS
La AEMPS recibe productos intervenidos en: tiendas de nutricion

. .
deportiva, sex-shop, herboristerias

Determinacion del tipo de producto: ¢,se ajusta a la definicion
de medicamento?

Evaluacion del producto: etiquetado, indicaciones, dosis, preciO\ﬁ_._?;:,.

Remision al LOC para analisis cuali/cuantitativo: presencia de
sustancias activas/dosis

Procedimiento administrativo al responsable de la puesta en el
mercado en Espaina: cese de la comercializacion/retirada efectivaf.

7.



X

¥ MINISTERIO agencia espafiola de

=% DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES mmnd\camemns y
"ﬁ E IGUALDAD . productos sanitarios
2

ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS

Emision de una ALERTA de retirada de medicamentos ilegales y NOTA
INFORMATIVA en |la pagina web de la AEMPS

- 7/

10: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N° 0317

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarics (en adelante la Agencia) ha tenido
conocimiento a través de los Servicios de Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, de la comercializacion del products HONEY ALPHA solucion como complemento
alimenticio. Este producto fue notificado a las autoridades competentes por la empresa Dietética y
Nutricion Juan Briales, 5L, sita en C/ Canada 19, 23006 (Malaga).

Segm los analisis llevados a cabo par ¢l Laboraiorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado producio contiene el principio active sildenafilo, no incluido ni declarado en su
efiquetado.

La inclusion del principio activo sildenafilc en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar
una f\muonﬁsidog!caejemenda una accion famacologica, confiere a asnepmduclo Iz condician de
medicamento segun o establecido en &l articule 2a. de! texio refundido de Iz Ley de garantias y uso
rauﬁlal de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por el Real Decreto Legislative 12015,
de M jufio

El cildenafilo actia restaurando la funcion eréctil deteriorada mediante inhibicion selectiva de la
enzima fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

Los inhibidores de la POES estan contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angna mestable, angina de esfuerzo, insuficencia candiaca, aritmias incontroladas, hipctensidn
{tensicn artenal < 90/50 mmHg), hiperension arterial no controlada, histora de accidents isguémico
cerchral (ictus isquémica), en pacientes con insuficiencia hepdtica grave y en personas ocon
antecedentes de neuropatia Optica isquémica anterior no arteritica o con trastornos hersdiiarios
degenerativoz de |a refina tales como retiniic pigmentosa (una minoria de ecfos pacientec fiensn
frasiomos genéticos de las focfodiesterasas de |z retina).

También presenta i ©on otros pudiendo ademas aparecer
reaccionss sdversas de diversa gravedad a tenet en i ion, como las cardi lares, ya
que su consumo s ha asociado a infarte agudo de miccardio, angina inestable, arritmia venmwlaf
palpitaciones, taguicardias, accidente cerebro vascular, inclusa muerts sibita cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en padentes con antecedennesde factores de riesgo catdiwascula:.

Este pmdudn s presenta como estimulants sexual, ocultando al consumidor su verdadera
composicion y dando informacion engafiosa sobre su cupuecto origen natural ¥ cu seguridad. En
particular, [z presencia de sildenafiio supone un riesgo pars aquelios indiiduos especialmente
succeptibles de padecer reacciones adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-S.
Precisamente, estos individuos podrian recurrir a producios de este tipo, pretendidaments naturales,
@ base oe plantas, como altemativa teéricamente segura a loz medicamentos de prescripcion
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Nota informativa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

RETIRADA DEL COMPLEMENTO ALIMENTICIO
HONEY ALPHA SOLUCION

Fechade publicacién: 27 de abril de 2017

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANQ, MEDICAMENTOS ILEGALES
Referencia: ICM (MI), 0212017

Retirada del complemento alimenticio HONEY ALPHA solucién por
contener el principio activo sildenafile, no incluido ni declarado en
Su etiquetado.

[La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante la Agencia) ha tenido conocimiento a fravés de los Servicios de
Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, de la
comercializacién del producto HONEY ALPHA solucidn como complemento
alimenticio. Este producto fue notificado a las auforidades competentes por
la empresa Dietética y Nutricion Juan Briales, S.L, sifa en C/ Canada 19,
29006 (Malaga).

Seg(n los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de
esta Agencia, el mencionado producto confiene el principio activo
sildenafilo, no incluido ni declarado en su efiquetado. |

La inclusién del principio activo sildenafily en cantidad suficiente para
restaurar, corregir o modificar una funcién fisiolégica ejerciendo una accién
farmacoldgica, confiere a este producto la condicion de medicamento
segun lo establecido en el articulo 2.a. del texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 julio.
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Complementos alimenticios retirados por la AEMPS (2012-2017)

24 14 16 18 12 4

100%/—' l l

] ms.a declaradas
s0% s.a no declaradas
/
2012 2013 2014 2015 2016 2017

mercado contienen sustancias farmacoldégicamente act lvas no

declaradas en sus etiquetados
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Sustancias activas adulterantes detectadas porelL  OC de la AEMPS

100%

minhibidores de PDE-5
m analogos de inh. PDE-5

20% sibutramina
m yohimbina
mprohormonas
. otros
J J -
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y sus analogos




CONCLUSIONES

" La mayoria de las retiradas del mercado de medicamentos
ilegales emitidas por la AEMPS son de complementos
alimenticios adulterados

" La mayor parte de las sustancias activas detectadas no se
encuentran declaradas en los etiquetados

" La colaboracion entre la AECOSAN y AEMPS es MUY EFICAZ
para la deteccion y retirada del mercado de este tipo de
productos
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GRACIAS POR SU ATENCION



