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Esquema de la presentacidn

- Antecedentes generales
- Plataforma de gestion y bases cientifico-tecnoldgicas
y regulatorias de los mensajes saludables
- Proceso de validacion de declaraciones:
- Identificacion del compuesto o factor
alimentario responsable de la accion
beneficiosa en el organismo
- Ensayos preclinicos
- Ensayos clinicos
- Toma de decision: agencias regulatorias
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ALIMENTOS SALUDABLES
Y FUNCIONALES
rol en la prevencion de enfermedades
no transmisibles
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N COMPUESTOS BIOACTIVOS:

¢donde/como se encuentran?

4 )

r “ ALIMENTOS
SUPPA'SQASCN;C? SS Y SALUDABLES
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. NUTRACEUTICOS | FUNCIONALE 5)
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ALIMENTOS FUNCIONALES: ¢definicion?

- No es universal
- Paises o agrupaciones de paises
- Grupos de expertos, referentes

@) ILS|

* Naturaleza del AF: no es una forma farmacéutica ni un suplemento

« Sus efectos funcionales deben ser demostrados y aceptados por
la comunidad cientifica

* Los efectos funcionales van mds alla de los nutricionales y son
relevantes para mejorar el estado de salud y bienestar
y/o reducir el riesgo de enfermedad

* Se deben consumir como parte de una dieta habitual
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ALIMENTO FUNCIONAL

Es aquel que tiene uno o mas componentes
que satisfactoriamente demuestran que afectan
beneficiosamente una o mds funciones determinadas del
organismo, ademds de sus efectos nutricionales
fundamentales, de manera que sean relevantes tanto para
mejorar el estado de salud y bienestar y/o la reduccion
del riesgo de alguna enfermedad.

Un AF debe ser un alimento y debe demostrar sus efectos

en cantidades que normalmente se consumen en la dieta
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Inicio: Japon === F QS H U
«Foods for Specified Health Uses»

Fundamento: B

Preocupacion del gobierno: © L st

a) Envejecimiento de la poblacién B [ounched

b) Incremento de los costos en salud | <=+ 1935

Actual:

Se refiere a alimentos «modificados»: TN

tienen un valor aiadido en salud, (b
mds alld de lo nutritivo | “csw%*
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Functional foods with health claims

Clasificacion:
- FOSHU: deben ser revisados por la agencia regulatoria antes

de salir al mercado (Consumer Affairs Agency of Japan)
- FFC: Foods with Function Claims - no lo requieren

Recomendacion:

FFC

«Los estudios que informan ensayos clinicos randomizados
con control (RCT) deben ser publicados en revistas
cientificas con sistema de revision por pares para
demostrar que la evidencia es confiable>»
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Europa: 2006 (Reglamento 1924)
"Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables

de alimentos”

¢Qué se puede comunicar al consumidor?

E’rique'rado A
Presentacion
Publicidad
\_ J

EVITAR:

declaraciones falsas o engafiosas
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NORMATIVA: UNA NECESIDAD

1995-98: FUFOSE (Functional Food Science in Europe)
Accion Concertada de la UE en AF
(ILSI Europa: academia + industria + agencias regulatorias)

¥

Incluye los conceptos de AF y de

"marcadores de riesgo”, que evidencian

el efecto del consumo sobre la salud
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¢Qué es un mensaje saludable o

una declaracion de propiedades

saludables o funcionales?

«Cualquier texto que establezca, sugiera o m‘gf‘sg‘u
implique que existe una relacién entre una e S
categoria de alimento, un alimento o un

constituyente de alimentos y la salud»

Base de las normativas: CODEX ALIMENTARIO

- Mensajes de funcion de nutrientes
- Mensajes de reduccion de riesgo de enfermedad
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Propuesta de definicion:

“"Aquel alimento que cumpla con todas las
condiciones y requisitos para declarar alguno de
los mensajes saludables contemplados en las
asociaciones aprobadas por el Ministerio de
Salud, mediante resolucion que fija las
directrices nutricionales para declarar mensajes

saludables o funcionales en los alimentos»

Propuesta Plataforma Gestion AF, 2017

mariane.lutz@uv.cl
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' Ministerio de
Ministerio de Salud
Agricultura o

Agencia Chilena para la Inocuidad
LAy Calidad Alimentaria

"Disefio e Implementacion de un Sistema de Gestion
para Estdndares en Alimentos Funcionales (AF) y
Reconocimiento de la Categoria de AF en el
Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA)"

|

«Guia de orientaciones técnicas y cientificas para la
elaboracion y presentacion de una solicitud de
declaracion de (propiedades) de alimentos saludables
y funcionales en Chile»

\- ‘ J
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Agencia Chilena para la Inocuidad
SRy Calidad Alimentaria

Objetivo General

Disefar e implementar un Sistema de Gestion que permita
establecer estandares para AF reconocidos por el RSA.

Objetivos Especificos

- Disefiar y desarrollar una Plataforma de Gestion para AF.

» Disefiar y validar estandares para AF y su reconocimiem‘o]
en el RSA.

- Adecuar los instrumentos de fomento productivo para la
implementacidn de los estdndares para AF.
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%= Universidad

- deValparaiso
CIDAF
CONFORMACION
DE LA PLATAFORMA

Secretaria Ejecutiva

(ACHIPIA)

GRUPO GRUPO

Normativa y Ciencia y
Regulaciones Tecnologia

GRUPO

Fomento
Productivo
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¢Para qué? i il
Guiar a los solicitantes en la elaboracién de los antecedentes
técnico-cientificos necesarios para presentar una solicitud de
aprobacion de nuevas declaraciones de alimentos saludables y
funcionales en Chile

..de acuerdo con la Resolucién vigente para la aprobacién de las
Normas Técnicas sobre directrices nutricionales para los
mensajes que se utilicen para declarar propiedades saludables y
funcionales de los alimentos, consistentes en la asociacion entre
un alimento, un nutriente u otra sustancia y una condicion de
salud.
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 Propuesta para la redaccion del marco para la
declaracidon de alimentos saludables y funcionales y
de las condiciones especificas de uso.

Ej: NO DEBE USARSE "cuida tu salud” o "te protege”..

« Informacion sobre las caracteristicas del alimento/
requisito minimo por porcion del factor alimentario
/ asociacion para la cual se establece el mensaje.

(. Andlisis critico de TODOS los datos cientificos A
pertinentes (publicados y no publicados), a favor o
en contra, que formen la base para la justificacion
de la declaracion de alimentos saludables y

\_ funcionales. Y

mariane.lutz@uv.cl
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Referentes:
« CAC (Codex Alimentarius Commission)
- FUFOSE (Functional Food Science in Europe)

« PASSCLAIM (Process for the Assessment of Scientific |

Support for Claims on Foods)
- FDA

Consideraciones generales:

- Primer requisito para mensajes: inocuidad
(no exponer al consumidor a riesgo)

- Acordes a politicas publicas del pais

- Los mensajes debieran re-evaluarse periodicamente,

segln evidencia disponible
- Los alimentos con mensajes de salud son consumidos por toda la
poblacion sana > 4 afos
- Las causas de enfermedad son multifactoriales

EFSA

mariane.lutz@uv.cl
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Ej: Cultivos celulares
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II. Ensayos in vivo
Ej: Animales de laboratorio
III. Pruebas clinicas

Ej: Biomarcadores de efecto
+ Biodisponibilidad

IV. Meta-anadlisis

Ej: Epidemiologia + intervencion
ANALISIS DE EVIDENCIA CIENTIFICA
V. Propuesta de Mensaje

Agencias regulatorias

mariane.lutz@uv.cl
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Proceso de validacion de declaraciones:

1° Identificacion del compuesto o factor
alimentario responsable de la accion
beneficiosa en el organismo
2° Ensayos preclinicos

In vitro, in vivo
3° Estudios de observacion (epidemioldgicos)
4° Ensayos clinicos (humanos)

mariane.lutz@uv.cl
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° paso validacion:
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Importante: estabilidad + efecto matriz alimentaria
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Ej: Cultives celulares:

a) las [ ] empleadas no se comparan con la situacion in vivo

b) los compuestos probados son los que se encuentran
originalmente en la fuente y no los metabolitos que se
generan in vivo

Ej: evaluacion de efectos anticancerigenos de proantocianidinas en
lineas de iélulas de cancer de mama

- se absorben muy poco

- se metabolizan a derivados simples

- se conjugan a éteres metilicos, glucuronidos o sulfatos ,

- su[ ]Jen tejidos es 1000 a 10000 veces < a la usada in vitro

mariane.lutz@uv.cl
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IT. Ensayos in vivo (modelos animales)

- La extrapolacion de resultados obtenidos en modelos
animales a humanos no es adecuada, por las diferencias en su
fisiologia y especialmente en la biodisponibilidad y
metabolismo de los compuestos activos.

- Las diferencias incluyen las especies animales utilizadas
(ratas, ratones), que pueden entregar resultados contradic-
Torios.

mariane.lutz@uv.cl
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* Bioaccesibilidad: fraccion liberada desde la matriz del
alimento, disponible para la absorciéon intestinal
(ensayo in vitro) y

4 D
* Biodisponibilidad: fraccidn ingerida biodisponible para

ser utilizada en funciones fisioldgicas y almacenamiento
(se evalia en humanos, solo in vivo)

mariane.lutz@uv.cl
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Jerarquizacion del tipo de ensayos clinicos:

1) De intervencion: aleatorizados con control (RCT), ojald

ciegos
2) De observacion, cohorte, reportes de casos } apoyo
3) Estudios de biodisponibilidad l

Alternativas posibles:
a) No se establece relacion causa - efecto

b) Evidencia insuficiente para establecer relacion
causa - efecto
c) Se establece relacion causa - efecto

mariane.lutz@uv.cl
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para la validacion de AF

- Revision de toda la evidencia disponible, incluyendo la
contradictoriay la ambigua

- Basada en estudios clinicos de intervencion (RCT) bien disefiados
que muestren relacién causal

- Con biomarcadores de punto final adecuados

4 c )
- Estudios observacionales: informan asociacion, no causalidad
- Ensayos in vitro y modelos animales: sdlo apoyan al conocimiento,

NO SON SUFICIENTES para validar mensajes

J

- Revision sistematica de la informacion cientifica, uso de bases
de datos adecuadas, cronologia informacidn, seleccion de estudios,
estadistica, fuerza conclusiones, consistencia

mariane.lutz@uv.cl
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Consenso final:
En base a estudios rigurosos, validacion caso a caso

El fundamento de las declaraciones de propiedades saludables
considerarad la totalidad de evidencia cientifica aportaday
disponible que, una vez ponderada, permitira establecer que:

- Existe el efecto declarado del alimento en relacidn a la
condicidn de salud y es beneficioso para la salud humana

- Se establece una relacion causa - efecto entre el consumo
del alimento y el efecto declarado en seres humanos

- La cantidad de alimentos y patron de consumo requeridos
para obtener el efecto declarado puede alcanzarse
razonablemente dentro de una dieta equilibrada.

mariane.lutz@uv.cl
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oo Consistencia de la evidencia:
Insufficient Possible Probable Convincing
In vitro or animal Single large human Evidence accepted by
studies only study scientific bodies or
independent expert
-+ contradictory + supportive — > bodies
Smiall uncontrollad epidemiclogical data epidemiclogical data
human studies .
Multiple small et
human studies igati
Epidemiological data (EFSA. FDA, FSA, BTR, ...
with contradictory
results + consistent resulis + consistent results eg. ":L“m by expert
F i ¥ i organ {LelyE-]
*— with flawed designs with good designs —* (WHO, FAO, NAS, ..
Single small human Meta-analysis e.g. judgements by scientific
study organisations
(ESPGHAN, ...)
+ supportive * Critical reviews e.g. recent acknowledged
laboratory data by experts textbooks
Epidemiological data - NN
with consistent resulis
4 + difficulty measuring + biological plausibility
*+— 4 contradictory lab data and consistent lab data
} Consensus .
_ —— Fregegevidemss
m

Eur J Mo (2009) 48 (Suppl 1):515-522
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European Food Safety Authority

¢Esta suficientemente definido y caracterizado
el componente alimentario?

¢Es el efecto del mensaje suficientemente
definido y es un efecto fisiologico?

¢Se han realizado estudios clinicos en
humanos que validen el mensaje?

Y
(" El panel pesa la evidencia
de los estudios
presentados para validar el
\_ mensaje )

\
No se ha establecido la

existencia de una relacion
causa - efecto

mariane.lutz@uv.cl
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Desarrollo de AF:

* Bldsqueda y obtencion de compuestos (bio)activos

« Caracterizacion del (los) ingrediente(s) (bio)activos

* Ensayos de bioactividad - Mecanismos de accidn

* Disefo del alimento funcional: matriz alimentaria

« Estudios preclinicos - clinicos

* Biomarcadores (gendmica, protedmica, metabolomica)
« Evidencia cientifica aceptada por expertos

4

VALIDACION de efectos = comunicacién al consumidor

MENSAJE SALUDABLE J

ALIMENTO FUNCIONAL

mariane.lutz@uv.cl



