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\. REPUBL]QUE FRANCAISE
afssaps =\

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

DIRECTION DE L'EVALUATION DES MEDICAMENTS

ET DES PRODUITS BIOLOGIQUES

Département de la Surveillance du risque et

De [I'lnformation Scientifique

Lood - 1839 Saint-Denis, le 13 mai 2008

Institut de Veille Sanitaire

Département Santé Environnement

A l'attention du Secrétariat du Comité de
Coordination de toxicovigilance

12, rue du Val d'Osne

94415 St Maurice Cedex France

Monsieur le Président de la Comité de
Coordination de Toxicovigilance

Objet : Produits de la gamme Herbalife / Saisine des Centres Anti-Poison (CAP)

Monsieur,

Fin avril 2008, I'agence espagnole du médicament a diffusé sur son site un communiqué de presse visant a
informer les professionnels de santé et le grand public du risque de survenue d'atteinte hépatique lié a la
consommation de produits Herbalife. Elle recommande notamment aux professionnels de santé :
1- D'interroger leurs patients souffrants de troubles hépatiques sur la prise potentielle de produit(s)
Herbalife, ou de tout autre complément alimentaire/produit & base de plantes médicinales,
2- De nofifier aux services compétents toute suspicion d'effet indésirable lié¢ a la consommation de
produit(s) Herbalife ou autres compléments alimentaires.

En effet, a ce jour, 24 cas d'atteinte hépatique ont été notifiés dans I'Union européenne chez des patients ayant
consommé des produits de la gamme Herbalife. Il est a noter qu’aucune distinction ne peut étre faite entre ces
différents produits, le nom n'étant en général pas renseignée et aucune information n'étant disponible sur les
compositions qualitatives et quantitatives.

Ces cas ont été examinés par le comité de pharmacovigilance espagnol (Spanish drug Safety Committee). Ses
conclusions sont que la plupart des cas rapportés sont graves, et que le lien de causalité est probable en raison
de cas de réintroduction positive signalés (1 cas islandais et 1 cas expagnol). Le comité a recommandé la mise
en place d'actions visant & obtenir notamment des informations complémentaires sur la composition de ces
produits. Un rapport d'évaluation a été transmis & I'agence de sécurité sanitaire alimentaire espagnole (Food
Safety agency, AESAN) dont le champ d'action contient ces compléments alimentaires.

} 143/147, bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 (0)1 55 87 30 00 - www.afssaps.sante.fr



De plus, deux séries de cas (en Israél et en Suisse)'-? ont été récemment publiées.

En France, Herbalife est une gamme de produits commercialisés soit par vente directe soit par internet. Ces
produits sont utilisés dans le cadre de régime amaigrissant et « d'amélioration du bien étre intérieur ».

Depuis 1992, 15 observations ont été enregistrées dans application nationale de pharmacovigilance, dont 7 cas
d'effets indésirables hépatiques. Ces observations concernent 6 femmes et 1 homme d'&ge moyen 38 ans (21-55
ans). Dans 3 cas, l'effet recherché était une perte de poids. Lindication dans les 4 autres observations est
inconnue. Des facteurs confondants sont présents dans 6 observations (médicaments concomitants a potentiel
hépatotoxique, hépatite chronique préexistante) ; cependant dans 1 cas (noifié en 2007), la responsabilité des
produits Herbalife peut étre retenue (absence de médicament concomitant, absence d'antécédents d'atteintes
hepatiques, sérologies virales VHA, VHB, VHC négatives, délai d'apparition compatible - 1 & 2 semaings - ,
dechallenge positif).

Les 8 autres observations concernent des classes-crganes variées et aucun signal n'est mis en évidence.

Dans ce contexte, nous sollicitons le réseau des CAP-TV afin de savoir si des cas dintoxications concernant fes
produits de la gamme Herbalife sont enregistrés dans la BNCI.

Je vous remercie de f'attention que vous voudrez bien apporter @ ce dossier et vous prie d'agréer, Monsieur,
I'expression de mes meilleures salutations.

1y

; fdels
nef gu Dépgrfernent Bk =
du B;.: Ssage el deﬁ fprmahon suil

'SchoepferAM. Engel A, Fattinger K, et al. Herbal doss not mean innocuous: Ten cases of severe hepatotoxicity associated with dietary supplements from

Herbalife products. Joumnal of Hepatology 2007; 47: 521-6.
2 Elinav E, Pinsker G, Safadi R, Pappo O, et al. Association between consumption of Herbalife nutritional supplements and acute hepatotoxicity. Journal of

Hepatology 2007; 47: 514-20
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