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NOTA INFORMATIVA
Possibles alteracions hepatiques associades al consum de productes HERBALIFE®
Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Altres productes o técniques
Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencié primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de
metges * Dir. Gral de Salut Publica * Direccié médica dels centres hospitalaris * Geréncia d'Atencié
Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon *
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Saiut * Serveis de farmacia hospitalaria * Servei d'Higiene
Alimentaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

L'Ageéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria (AESAN) i 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) han emés la nota informativa que us adjuntem, arran dels casos d'alteracions hepatiques
possiblement associades a I'Us de productes HERBALIFE® , tant al Sistema Espanyol de Farmacovigilancia

com al d'altres paisos de la Uni6é Europea i publicats a la bibliografia.

A I'Estat espanyol els productes HERBALIFE® tenen la qualificacié d'aliments i es comercialitzen sobretot
mitjangant venda directa pels propis distribuidors de [a companyia i mitjangant Internet.

En aquesta nota, IAESAN i 'AEMPS fan les recomanacions seglents als professionals sanitaris:

. Fer una anamnesi detallada en aquells pacients amb alteracions hepatiques amb la finalitat d'obtenir
informacié sobre |'is dels productes HERBALIFE® o qualsevol altre producte no medicamentés 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'interaccié amb aliment 0 medicament.

. Notificar al Sistema Coordinat d'Intercanvi Rapid d'Informacié (Xarxa d'Alerta Alimentaria), a través de les
autoritats de salud publica de les Comunitats Autbnomes, o directament a 'AESAN, o als serveis de Vigilancia
Epidemioldgica qualsevol sospita de reaccié adversa relacionada amb productes HERBALIFE® o altres
complements alimenticis, o bé al Centre de Farmacovigilancia corresponent de la Comunitat Autdnoma utilitzant

la tarjeta groga.

. Demanar l'envas del producte al pacient per a la seva identificacié i posterior analisi, si s'escau, per la qual
cosa s’ha d'enviar a les autoritats sanitaries de les Comunitats Autonomes. En el cas de Catalunya, I'envas del
producte s'ha d'enviar a la Unitat de Vigilancia Epidemidlogica del Servei Territorial de Salut que correspongui o
a I'Agéncia de Salut Publica 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 l'envas.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i en pugueu fer la difusi6é escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris puguin tenir en compte les consideracions que

es fan en aquesta nota informativa.

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

Espanyola de Me icam_ents i Productes Sanitaris).

Savador Cassany Pou
CAp de servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris
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NOTA INFORMATIVA

21 de abril de 2008

POSIBLES ALTERACIONES HEPATICAS ASOCIADAS AL CONSUMO
DE PRODUCTOS HERBALIFE®

(Comunicacion conjunta de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién
~-AESAN- y la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios -AEMPS-)

La AESAN y la AEMPS consideran necesario informar a los profesionales sanitarios sobre los
casos notificados de alteraciones hepédticas, posiblemente asociados al uso de productos
Herbalife, recibidos por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV), asl como en otros
paises de la Unién Europea (UE) y los publicados en la bibliograffa.

Los productos Herbalife estan calificados legalmente en Espafia y toda la Union Europea como
alimentos (bien Alimentos Destinados a Regimenes Especiales o blen Complementos de la
Dieta, dependiendo de su composicién), 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 compafila Herbalife y a través
de Internet. Se encuentran disponibles diversos productos bajo diferentes denominaciones, cuya
composicion 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
hepaticas (5 por tarjeta amarilla’ y 4 procedentes del Registro de Hepatopatias de la Universidad
de Malaga), producidos entre 2003 y 2007, y en los que diversos productos Herbalife se
consideraron sospechosos de producir alteraciones de las enzimas hepaticas y lesiones
hepaticas graves.

La AEMPS también ha consultado con los responsables de farmacovigilancia de los demaés
Estados Miembros de la UE. Han proporcionado informacion sobre nueve casos mds de
hepatoxicidad en la UE, producidos entre 1992 y 2006 y de otros sels 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 Israel**.

La informaclén procedente de estas fuentes indica que las alteraciones hepaticas notificadas son
fundamentaimente de tipo hepatocelular, con algunos casos de tipo colestatico y mixto. La
mayorfa de los pacientes se recuperaron y normalizaron la funcién hepatica tras dejar de ulilizar
el producto.

La relacién de causalidad no es facil de establecer y en algunos de estos casos es mas fuerte
que en otros. En algunos de ellos existian medicamentos concomitantes sospechosos de poder
producir alteraciones hepéticas. También parece haber conductas de abuso con ingestién de
grandes cantidades, ingestién de diversos productos slmultdéneamente o mantenimiento del
tratamiento durante largo tiempo. No obstante la reaparicién de la alteracién hepética observada
en algunos casos de reexposicion tras la retirada del producto apoya la posible asociacién de
estas alteraciones con el consumo de productos Herbalife.
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En cuanto a la posible implicacién de productos concretos, dado que distintos pacientes
utilizaban varios productos de Herbalife, la informaclén disponible no permite concluir en este
momento si la aparicién de alteraciones hepaticas 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 colaboracion de la AESAN. El CSMH concluy6 que la informacion
disponible sugiere una relacién causal entre el consumo de productos Herbalife y las
alteraclones hepéticas registradas. Ademas, el CSMH indicd que, aunque la frecuencia se
desconoce al disponer de informacién tinicamente de notificacién espontanea, esta asociacion
puede constituir un problema de salud publica.

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

*» Realizar una anamnesis detallada en aquellos pacientes con alteraciones
hepéticas al objeto de obtener informacion sobre el uso de productos Herbalife o
cualquier otro producto no medicamentoso que el paciente haya utilizado, bien
como complemento alimenticio, o0 como producto a base de plantas medicinales
con cualquier ofro fin. Considerar la posibilidad de interaccion con alimento o
medicamento.

* Notificar al Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacién (Red de
Alerta Alimentaria), a través de las autoridades de salud publica de las CCAA, o
directamente a la AESAN, o a los Servicios de Vigilancia Epidemiolégica
cualquier sospecha de reaccién adversa relacionada con productos Herbalife u
otros complementos alimenticios, o bien al Centro de Farmacovigilancia
correspondiente a la Comunidad Autdnoma del profesional sanitario utilizando la

tarjeta amarilla (ver directorio en:
hitp://www.agemed.es/actividad/nosotros/estructura/home.htm)

* Pedir el envase del producto al paciente para su identificacién y posterior analisis,
si procede. Debe remitirse a las autoridades sanitarias de la Comunidad
Auténoma.

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

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE AESAN, LA DIRECTORA DE AEMPS,
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SSTT Salut a Barcelona

Unitat de Vigilancia Epidemiologica
Regio Barcelonés Nord i Maresme
C/. Roc Boronat n°81-95, planta baixa
08005 Barcelona

e.mail = josep.alvarezr@gencat.net
Tel: 93 551 37 24 (Caritat Planas)
Tel: 93 551 37 72 (Pep Alvarez)

Fax: 93

SSTT Salut a Barcelona

Unitat de Vigilancia Epidemiologica
Regio Costa Ponent

Avd. de la Granvia n°8-10; 5a
08902 L'Hospitalet de Llobregat
e.mail - ibarrabeig@catsalut.net
Tel: 93 551 57 00 (Centraleta)

Tel: 93 551 57 98 (Irene Barrabeig)
Fax: 93 332 76 07

SSTT Salut a Barcelona

Unitat de Vigilancia Epidemiologica
Regioé Centre

Crta. Torrebonica s/n°

08227 Terrassa
e.mail = rsala@sapcll.scs.es
Tel: 93 (Centraleta)

Tel: 93 736 12 60 (M2 Rosa Sala)
Fax: 93 736 12 66

SSTT Salut a Barcelona

Unitat de Vigilancia Epidemiologica
Regio Catalunya Central

C/ Muralla del Carme, 7

08240 Manresa

e.mail > roser.torra@gencat.net
Tel: 93 875 33 81 (Centraleta)
Tel: 93 872 67 43 (Roser Torra)

SSTT Salut a Girona

Seccidé d’Epidemiologia

C/. del Sol n°15

17004 Girona

e.mail = ncamps@gencat.net
Tel: 972

Tel: 972 200 054 (Neus Camps)
Fax: 972 219 907

SSTT Salut a Lleida

Seccid d’Epidemiologia

C/. Alcalde Rovira Roure n°2
25006 Lleida

e.mail = pere.godoy@gencat.net
Tel: 973 (Centraleta)
Tel: 973 701 600 (Pere Godoy)
Fax: 973 246 562

SSTT Salut a Tarragona
Secci6 d’Epidemiologia
Avd. Maria Cristina n°54
43002 Tarragona

e.mail & sofia.minguel@gencat.net

Tel: 977 (Centraleta)
Tel: 977 224 151 (Sofia Minguell)
Fax: 977 218 954

SSTT Salut Terres de I'Ebre
Seccié d’Epidemiologia

La Salle n°8

43500 Tortosa

e.mail > apumares@catsalut.net
Tel: 977 (Centraleta)
Tel: 977 448 170 (Analia Pumares)
Fax: 977 449 625

Agéncia de Salut Publica de
Barcelona

Servei d’Epidemiologia

Piz. Lesseps n°1

08023 Barcelona

e.mail > jcayla@aspb.es

Tel: 93 238 45 55 (Carmen)
Tel: 93 238 45 45

Fax: 93 218 22 75
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