HERBALIFE

Seguridad de los productos Herbalife y publicaciones asociadas a dafios
hepaticos

Herbalife, como una de las empresas lideres en el mercado global de nutricion, sigue
con atencion y respeto las discusiones acerca de la calidad de sus productos y los
efectos sobre la salud de las personas. La compafiia tiene el mayor interés en aclarar,
de forma transparente, todas las publicaciones que afirman una asociacion de sus
productos con lesiones hepéticas.

En este sentido, Herbalife monitorea continuamente todas las publicaciones cientificas
relacionadas con los informes que afirman dafio hepético asociado con el consumo de
productos Herbalife®. Adicional a los continuos esfuerzos que la compafiia ha realizado
para refutar las publicaciones en la literatura asociada al consumo de “Herbalife”**3, es
necesario sefialar que otros especialistas independientes revisaron recientemente las
publicaciones que involucran a Herbalife’**®, y han cuestionado la metodologia
utilizada en las evaluaciones. En muchos casos, los investigadores atribuyen como no
concluyentes los resultados de causalidad relacionados con los resultados publicados,
y consideran que algunos eventos reportados en la literatura parecen estar asociados a
etiologias pre-existentes entre los consumidores (por ejemplo, hepatitis viral vy
alcoholismo) y no al consumo de productos™®.

La actual distribucién anual de unidades de productos Herbalife (por lo general con
presentaciones comerciales para consumos de un mes) a nivel mundial es de mas de
350.000.000 de unidades distribuidas en 93 paises (equivalente a por lo menos 10 mil
millones de ingestas diarias de productos Herbalife). Durante los ultimos 15 afios
(correspondientes al rango de afios en los que se presentaron los casos publicados
entre 1998 a 2013), la tasa global de incidencia en relacion a los casos reportados en la
literatura asociados a dafios hepéaticos, es decir, la cantidad de productos consumidos
por casos reportados es de 0,000009 por cada 100.000, significativamente inferior en
relacion al numero de casos esperados para que sea posible establecer una relacion
de idiosincrasia (incluyendo inmunoalérgicos) de dafios al higado, donde el nUmero de
casos esperado es de aproximadamente 1 por cada 10.000 a 100.000%’.

Muchos consumidores que eligen consumir los productos Herbalife, son individuos con
sobrepeso u obesos, algunos con altos indices de obesidad. Condiciones clinicas
preexistentes como la obesidad y la diabetes pueden estar asociadas con
enfermedades del higado, tales como higado graso no alcohdlico, un trastorno que
puede arrojar ciertos tipos de resultados anormales relacionados con la funcién
hepatica®. Estos resultados de analisis, por lo tanto, pueden no estar relacionados con
el consumo de algun suplemento alimenticio. Es por eso que Herbalife recomienda que
los productos sean consumidos segun las instrucciones de la etiqueta. Personas con
condiciones clinicas pre-existentes deben, antes de cualquier cambio en la
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alimentacion, consultar al médico o nutricionista para individualmente determinar si los
productos son adecuados para ellas.

Hay que afadir que Herbalife tiene un sistema de notificacibn que monitorea y evalla
cualquier evento adverso que pueda estar potencialmente relacionado con el consumo
de sus productos. Todos los informes de eventos adversos son investigados en detalle
en consulta con el consumidor y, dado el caso, con el médico para investigar mejor los
hechos. Ningun evento adverso jamas ha resultado en el retiro obligatorio de cualquier
producto del mercado. En Estados Unidos, Herbalife promovié e impulsé, en forma
activa, la aprobaciéon por parte del Congreso, de la legislacion que ordena la
presentacion de todos los casos de eventos adversos serios experimentados con
suplementos alimenticios. Dicha ley entr6 en vigencia en diciembre de 2007 y estipula
la presentacion de todos los eventos adversos serios a la FDA (Food and Drug
Administration).

Por lo tanto, es importante reconocer ciertas limitaciones en los métodos de evaluacion
de causalidad que han sido utilizados para evaluar los informes de caso hasta la fecha.
Por ejemplo, muchos de ellos no incluyen dentro de la discusion cuales serian los
diferentes productos Herbalife consumidos por las personas, como si ellos
representaran un “Unico producto Herbalife”, supuestamente implicado en casos de
hepatotoxicidad. Esta no es una perspectiva valida y distorsiona significativamente la
clasificacion de los métodos de evaluacién de la causalidad estandarizados, porque
Herbalife desarrolla y comercializa diferentes tipos de productos. Seria como decir que
una empresa de consumo global, que comercializa un diverso portafolio de productos,
es potencialmente hepatotoxica porque algunas personas consumieron
simultaneamente uno o mas de sus productos, junto con cientos de otros productos
gue son comercializados en el mundo. De hecho, estas evaluaciones no se pueden
aplicar adecuadamente sin la identificacion de un agente sospechoso especifico.

Recientemente, expertos independientes también han publicado estudios que
cuestionan la metodologia utilizada para determinar la asociacion entre los productos
de Herbalife y hepatotoxicidad'**®. Utilizando el método para evaluar la causalidad
entre el consumo de una sustancia especifica y una enfermedad hepatica, establecido
por el Consejo para las Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS),
los autores concluyeron que la causalidad era probable (no segura) en apenas un caso,
e improbable o excluyente en los demas casos por datos insuficientes®. Por otra parte,
en otro estudio, los autores presentan explicaciones alternativas para la causa de la
lesion hepatica de los casos descritos anteriormente, incluyendo diagndsticos
comunes, tales como la hepatitis B, la hepatitis E, higado graso y cirrosis biliar
primaria’®.
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En el afio 2015, fue publicado en Brasil un analisis critico de los reportes de caso
disponibles en la literatura, y las conclusiones corroboraron las publicaciones
anteriores. Es decir que no es posible atribuir una causalidad entre el consumo de los
productos Herbalife y dafios hepaticos™®.

Es importante resaltar que ninguna autoridad gubernamental encontrd, en los 35 afios
de operacion de la empresa y después de mas 25 investigaciones relacionadas con
informes de casos vinculados a hepatotoxicidad, alguna razon para que fuesen
tomadas medidas regulatorias contra Herbalife. Nuestros productos se utilizan en todo
el mundo por millones de consumidores cada afio.

Adicionalmente, se debe resaltar que ningun producto de Herbalife tiene la finalidad de
diagnosticar, tratar, curar o prevenir enfermedades en cualquier parte del mundo. En
Ecuador, son registrados y comercializados de acuerdo con los requisitos de la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y/o los demas 6rganos
competentes, y siguen rigurosos estandares de calidad. La compafiia y sus productos
cuentan con las licencias, registros sanitarios o notificaciones sanitarias emitidos por
las agencias reguladoras y fiscalizadoras en mas de 90 paises. No hay ningun
ingrediente no identificado o que no conste en los roétulos y/o etiquetas de los
productos. Herbalife recomienda que el consumo de productos se haga conforme a las
orientaciones incluidas en las etiguetas. Para informacion mas detallada acerca de la
composicion y modo de uso de los productos, se puede remitir a www.herbalife.com.ec

En conclusién, nos oponemos firmemente a las publicaciones cientificas y al publico en
general que viene relacionando a Herbalife y, consecuentemente, a toda la linea de
productos, a dafios hepéticos. Herbalife es una empresa que desarrolla y comercializa
centenas de productos. No existen precedentes sobre publicaciones cientificas que
citen productos o ingredientes especificos. Ninguna hepatotoxina especifica ha sido
identificada en nuestros productos, asi como nunca hubo evidencia concluyente de
causalidad entre cualquiera de nuestros productos o ingredientes y enfermedades
hepaticas.

Los productos Herbalife constituyen una fuente de nutricion saludable y segura. No son
medicamentos a base de plantas (Fitoterapéuticos). Se trata de batidos proteicos,
snacks proteicos, suplementos de vitaminas y minerales, bebidas energizantes y
productos para el cuidado de la piel y el cabello. Estos productos se basan
principalmente en proteinas vegetales, fibras, aceites de pescado, vitaminas y
minerales, cuya seguridad de uso esta bien establecida. De esta forma, hacemos
hincapié en que los productos Herbalife son desarrollados como una opcion saludable
de nutricién para personas sanas, que junto con una dieta equilibrada y ejercicio fisico,
constituyen una excelente alternativa para la poblacion.


http://www.herbalife.com.ec/
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Herbalife tiene un compromiso continuo de realizar inversiones en operaciones,

investigacion y desarrollo. Asi, se afirma que los productos son desarrollados

incorporando resultados de investigaciones cientificas y son producidos en niveles de

calidad y seguridad que cumplen con la legislacion vigente y altos estandares
industriales. La seguridad de los productos Herbalife se toma muy en serio y esto se
refleja en la forma de trabajar de cerca con los lideres de opinion, los organismos

reguladores y gobiernos de todo el mundo.

Siéntase libre de contactarnos en caso que haya posteriores preguntas acerca de esta

informacion

Atentamente,

Herbalife Ecuador
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