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L'Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria (AESAN) i I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) han emes la nota informativa que us adjuntem, arran dels casos d'alteracions hepatiques 
possiblement associades a I'ús de productes HERBALIFEB , tant al Sistema Espanyol de Farmacovigilancia 
com al d'altres paisos de la Unió Europea i publicats a la bibliografia. 

A I'Estat espanyol els productes HERBALIFEO tenen la qualificació d'aliments i es comercialitzen sobretot 
mitjancant venda directa pels propis distribuidors de la companyia i mitjancant Internet. 

En aquesta nota, I'AESAN i I'AEIVIPS fan les recomanacions següents als professionals sanitaris: 

. Fer una anamnesi detallada en aquells pacients amb alteracions hepatiques amb la finalitat d'obtenir 
informació sobre I'ús dels productes HERBALIFEB o qualsevol altre producte no medicamentós que el pacient 
hagi utilitzat, bé com a complement alimientici, o com a producte a base de plantes medicinals amb qualsevol 
altra finalitat. Considerar la possibilitat d'interacció amb aliment o medicament. 

. Notificar al Sistema Coordinat d'lntercanvi Rapid d'lnformació (Xarxa d'Alerta Alimentaria), a través de les 
autoritats de salud pública de les Comunitats Autbnomes, o directament a I'AESAN, o als serveis de Vigilancia 
Epidemiologica qualsevol sospita de reacció adversa relacionada amb productes HERBAI-IFEO o altres 
complements alimenticis, o bé al Centre de Farmacovigilancia corresponent de la Comunitat Autbnoma utilitzant 
la tarjeta groga. 

. Demanar I'envas del producte al pacient pera la seva identificació i posterior analisi, si s'escau, per la qual 
cosa s'ha d'enviar a les autoritats sanitaries de les Comunitats Autónomes. En el cas de Catalunya, I'envas del 
producte s'ha d'enviar a la Unitat de Vigilancia Epidemiblogica del Servei Territorial de Salut que correspongui o 
a I1Agencia de Salut Pública de Barcelona. En el document annex hi trobareu les dades de contacte d'aquestes 
unitats, a les quals us podeu dirigir per a resoldre qualsevol dubte que pugueu tenir sobre la tramesa de I'envas. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que els professionals sanitaris puguin tenir en compte les consideracions que 
es fan en aquesta nota informativa. 

Així mateix, també us recordem que les informacions de seguretat que han estat notificades per I'AEMPS 
també estan disponibles al web del Departament de Salut (www.gencat.netkalut als apartats de:Professionals / 
Farmacia / Farmacovigilancia / Comunicacions de riscos associats als medicaments notificades per I'Agencia 

nts i Productes Sanitaris). 
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NOTA INFORMATIVA 
21 de abril de 2008 

POSIBLES ALTERACIONES HEPATICAS ASOCIADAS AL CONSUMO 
DE PRODUCTOS HERBALIFEO 

(Comunicación conjunta de la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición 
-AESAN- y la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios -AENIPS-) 

La AESAN y la AEMPS consideran necesario informar a los profesionales sanitarios sobre los 
casos notificados de alteraciones hepáticas, posiblemente asociados al uso de productos 
Herbalife, recibidos por el Sistema Español de Farmacovigilancia (SEFV), así como en otros 
países de la Unión Europea (UE) y los publicados en la bibliografía. 

Los productos Herbalife están calificados legalmente en España y toda la Unión Europea como 
alimentos (bien Alimentos Destlnados a Regímenes Especiales o bien Complementos de la 
Dieta, dependiendo de su composición), alegando generalmente su utilidad para perder peso o 
mejorar el bienestar de las personas que los utilizan. Se comercializan fundamentalmente a 
través de venta directa mediante los propios distribuidores de la compañía Herbalife y a travbs 
de Internet. Se encuentran disponibles diversos productos bajo diferentes denominaciones, cuya 
composición es variable, pero esencialmente a base de plantas, asociadas en algunos casos a 
vitaminas, minerales u otros nutrientes. 

Aunque estos productos no son medicamentos, el SEFV ha reclbido 9 casos de alteraciones 
hepáticas (5 por tarjeta amarilla' y 4 procedentes del Registro de Hepatopatías de la Universidad 
de Málaga), producidos entre 2003 y 2007, y en los que diversos productos Herbalife se 
conslderaron sospechosos de producir alteraciones de las enzimas hepáticas y lesiones 
hepáticas graves. 

La AEMPS también ha consultado con los responsables de farmacovigilancia de los demás 
Estados Miembros de la UE. Han proporcionado información sobre nueve casos más de 
hepatoxicidad en la UE, producidos entre 1992 y 2006 y de otros seis en Islandia. Se han 
publicado recientemente otras dos series de casos, todos entre 1992 y 2006, una de diez 
procedente de Suiza y otra de doce en 

La información procedente de estas fuentes indica que las alteraciones hepáticas notificadas son 
fundamentalmente de tipo hepatocelular, con algunos casos de tipo colestático y mixto. La 
mayorla de los pacientes se recuperaron y normalizaron la función hepática tras dejar de ulilizar 
el producto. 

La relación de causalidad no es fácil de establecer y en algunos de estos casos es más fuerte 
que en otros. En algunos de ellos existían medicamentos concomitantes sospechosos de poder 
producir alteraciones hepáticas. Tambibn parece haber conductas de abuso con ingestión de 
grandes cantidades, ingestión de diversos productos clmultáneamente o mantenimlento del 
tratamiento durante largo tiempo. No obstante la reaparición de la alteración hepática observada 
en algunos casos de reexposlclón tras la retirada del producto apoya la posible asociación de 
estas alteraclones con el consumo de productos Herbalife. 



En cuanto a la posible implicación de productos concretos, dado que distintos pacientes 
utilizaban varios productos de Herbalife, la Informaclón disponible no permite concluir en este 
momento si la aparición de alteraciones hepáticas se debe a productos concretos, a un 
componente determinado o a otras causas presentes en estos productos. 

Este asunto ha sido evaluado por el Comité de Seguridad de Medicamentos de uso Humano 
(CSMH) de la AEMPS, con la colaboración de la AESAN. El CSMH concluyó que la información 
disponible sugiere una relación causal entre el consumo de productos Herbalife y las 
alteraciones hepáticas registradas. Además, el CSMH indicó que, aunque la frecuencia se 
desconoce al disponer de información únicamente de notificación espontánea, esta asociación 
puede constituir un problema de salud pública. 

Tomando como base la información disponible y las conclusiones del CSMH, la AESAN y la 
AEMPS consideran necesario hacer las slgulentes recomendaciones a los profesionales 
sanitarios: 

m Realizar una anamnesls detallada en aquellos pacientes con alteraciones 
hepáticas al objeto de obtener información sobre el uso de productos Herbalife o 
cualquier otro producto no medicamentoso que el paciente haya utilizado, bien 
como complemento alimenticio, o como producto a base de plantas medicinales 
con cualquier otro fin. Considerar la posibilidad de interacción con alimento o 
medicamento. 

Notificar al Sistema Coordinado de Intercambio Rápido de Información (Red de 
Alerta Alimentaria), a través de las autoridades de salud pública de las CCAA, o 
directamente a la AESAN, o a los Servicios de Vigilancia Epidemiol6gica 
cualquier sospecha de reacción adversa relacionada con productos Herbalife u 
otros complementos alimenticios, o bien al Centro de Farmacovigilancia 
correspondiente a la Comunidad Autónoma del profesional sanitario utilizando la 
tarjeta amarilla (ver directorio en: 

h t t p : / / w w w . a c i e m e d . e s / a c t i v i d a d / ~ i o s ~ r ~ ~ )  

Pedir el envase del producto al paciente para sii identificación y posterior análisis, 
si procede. Debe remitirse a las autoridades sanitarias de la Comunidad 
Autónoma. 

La AESAN y la AEMPS comunicarán cualquier nueva información que se considere relevante 
para los profesionales sanitarios sobre este asunto. 

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE AESAN, 
Flrmado dlaitalmente oor 
NOMBRE ARRANZ RECIO 
JOSE IGNACIO - NIF 

Fecha: 2008.04.21 09:32:40 
*02'00' 

Fdo. José Ignacio Arranz Reclo 

LA DIRECTORA DE AEMPS, 

Fdo. Cristina Avendaño Solá 
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Regió Barcelones Nord i Maresme 
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SSrr  Salut a Barcelona 
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e.mail 3 rsala@sa~cll.scs.es 
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SSlT Salut a Barcelona 
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C/. del Sol n015 
17004 Girona 
e.mail 3 ncamps@aencat.net 
Tel: 972 
Tel: 972 200 054 (Neus Camps) 
Fax: 972 219 907 

SSTi Salut a Lleida 
Secció dfEpidemiologia 
C/. Alcalde Rovira Roure n02 
25006 Lleida 
e. mail + pere.qodov@aencat. net 
Tel: 973 (Centraleta) 
Tel: 973 701 600 (Pere Godoy) 
Fax: 973 246 562 

SSTi Salut a Tarragona 
Secció dfEpidemiologia 
Avd. Maria Cristina no54 
43002 Tarragona 
e.maiI + sofia.minquel@qencat.net 
Tel: 977 (Centraleta) 
Tel: 977 224 151 (Sofia Minguell) 
Fax: 977 218 954 

SSTi Salut Terres de I'Ebre 
Secció dfEpidemiologia 
La Salle n08 
43500 Tortosa 

h 
e.mail 3 apumares@catsalut.net 
Tel: 977 (Centraleta) 
Tel: 977 448 170 (Analia Pumares) 
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08023 Barcelona 
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