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Conclusion central

Shatavari ha superado el estadio de botanico sustentado Unicamente por el uso tradicional. La sefial contemporénea
mas creible corresponde al apoyo de los sintomas relacionados con la menopausiay de la calidad de vida, con datos de
lactancia cada vez mas convincentes y evidencia prometedora en bienestar sexual. Sin embargo, la literatura actual no
justifica tratar Shatavari como un agente universal de «equilibrio hormonal», y los hallazgos clinicos no pueden
transferirse automaticamente entre extractos quimicamente diferentes ni entre los entornos regulatorios de
declaraciones de la UEy de EE. UU.

Preparado por: José M. Lépez, BSc, MD, PhD, LLD (C) - INTABIOTECH - Departamentos Técnico y Cientifico
Evaluacion regulatoria actualizada a: 8 de septiembre de 2026

Tipo de documento: Revision translacional critica

© 2026 - José M. Lépez - INTABIOTECH. Todos los derechos reservados.

Revisién cientificay regulatoria - Actualizada a 8 de septiembre de 2026 1



INTABIOTECH | SHATAVARI EN LA SALUD DE LA MUJER | REVISION TRANSLACIONAL CRITICA

Aspectos destacados

® |La base de evidencia humana se ha ampliado rapidamente desde 2024 y actualmente incluye multiples
ensayos controlados aleatorizados en menopausia/perimenopausia, lactancia, bienestar sexual, sindrome
de ovario poliquistico (SOP) y funcion muscular posmenopausica.

¢ | a carga sintomatica relacionada con la menopausiay la calidad de vida constituyen actualmente el ambito
de evidencia mas sélido y comercialmente mas maduro; un ECA de 2026 realizado en dos centros con 150
mujeres aleatorizadas es el mayor ensayo de monoterapia identificado en esta revision.

e El «equilibrio hormonal» no constituye un resumen cientifico adecuado de los datos. Los biomarcadores
endocrinos cambian en algunos ensayos, pero permanecen sin cambios en otros pese al beneficio clinico.
Resulta mas defendible un modelo de respuesta endocrina/neuroendocrina dependiente del contexto.

e La evidencia es especifica del extracto. El contenido natural de Shatavarin IV puede variar notablemente
entre poblaciones de raices, y los ensayos modernos utilizan relaciones de extraccion y especificaciones
de saponinas/Shatavarin IV materialmente diferentes; la dosis expresada Unicamente en miligramos no
constituye un puente valido.

e |Las vias de comercializacion de la UE y de EE. UU. divergen de forma marcada: la sustentacion clinica no
autoriza por si misma una declaracion botanica de propiedades saludables en la UE, mientras que en EE.
UU. pueden emplearse declaraciones de estructura/funcién sin aprobacion previa de la FDA si estan
adecuadamente sustentadas, no son declaraciones de enfermedad, se notifican y van acompanadas del
descargo legal obligatorio.

Resumen estructurado

Antecedentes. Shatavari, la droga vegetal ayurvédica obtenida de la raiz de Asparagus racemosus Willd., mantiene
una larga asociacion etnomédica con la salud reproductiva femenina, la lactancia, la vitalidad sexual y la
restauracion a lo largo del ciclo vital femenino. Hasta fechas recientes, la base de evidencia estaba dominada por el
uso tradicional, la farmacologia preclinica y pequefios estudios en humanos. La rapida expansién de la investigacion
clinica aleatorizada entre 2024 y 2026 modifica materialmente tanto la solidez como la complejidad de la evidencia.

Objetivo. Evaluar criticamente la evidencia clinica humana sobre Shatavari en menopausia/perimenopausia,
lactancia, bienestar sexual femenino, SOP/salud reproductiva y funcién musculoesquelética posmenopausica;
valorar la plausibilidad mecanistica, la estandarizacién de los extractos, la seguridad y la integridad de la evidencia;
y trasladar los hallazgos a un marco regulatorio comparativo entre la Unién Europeay los Estados Unidos.

Enfoque. Se trata de una revisidn narrativa translacional critica. Se priorizaron los ensayos aleatorizados en
humanos y los estudios controlados clinicamente relevantes, con especial atencién a la identidad del producto, las
caracteristicas de extraccion, la dosis, las variables de resultado, la duracion, el patrocinio, el registro del ensayo y
la independencia de la replicacién. Las conclusiones regulatorias priorizan fuentes primarias de la Union Europea, el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, la Food and Drug Administration de EE. UU. y la Federal Trade Commission
de EE. UU. La literatura y el estado regulatorio se revisaron hasta el 8 de septiembre de 2026.

Resultados. La sefal clinica mas consistente se refiere a los sintomas menopausicos y a la calidad de vida
especifica de la menopausia, respaldada por varios ensayos aleatorizados con distintos extractos estandarizados.
La lactancia esta respaldada por un ECA previo basado en prolactinay por un ensayo posparto mas reciente con 120
participantes que demostré un llenado mamario mas precoz y un mayor volumen de leche extraida a las 72 horas.
Los datos sobre bienestar sexual son positivos, pero requieren replicacién independiente y aclaracion registral. Los
ensayos en SOP muestran efectos potencialmente relevantes sobre la morfologia ovarica y el estrés, pero cambios
endocrinos inconsistentes, por lo que no deben interpretarse como prueba de tratamiento de la enfermedad. En las
distintas indicaciones, los patrones de biomarcadores son heterogéneos. Esto contradice un mecanismo universal
de «equilibrio hormonal» y favorece una modulaciéon endocrina y neuroendocrina dependiente del contexto.
Diversos problemas de integridad de la evidencia —posible solapamiento de publicaciones, dependencia del
patrocinador y discrepancias entre registro y publicacion— reducen la independencia aparente de la literatura.

Conclusiones. Shatavari debe considerarse un botanico emergente para la salud de la mujer, ya investigado
clinicamente, y no una terapia endocrina universalmente validada. La estrategia de desarrollo mas defendible es
especifica de la indicacidon y del extracto. Esta revisiéon propone el marco de Traduccién Clinica—Extracto-
Regulatoria (CERT) y un Modelo de Respuesta Dependiente del Contexto Endocrino para evitar extrapolaciones
excesivas a partir del uso tradicional, la similitud entre nombres de producto, los cambios en biomarcadores o
declaraciones no aplicables en una determinada jurisdiccion.
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Palabras clave: Asparagus racemosus; Shatavari; Shatavarin IV; shatavarinas; saponinas esteroideas; menopausia;
perimenopausia; lactancia; galactagogo; funcion sexual femenina; sindrome de ovario poliquistico; salud de la
mujer; fitoestrégenos; complementos alimenticios; declaraciones botanicas de propiedades saludables; Unidn
Europea; Estados Unidos.

Resumen grafico — Logica translacional

IDENTIDAD EXTRACTO CONTEXTO EVIDENCIA DECLARACION

1. IDENTIDAD BOTANICA 2. DEFINICION DEL 3. ETAPA VITAL 4. VARIABLE CLINICA 5. JURISDICCION

Raiz de A. racemosus EXTRACTO FEMENINA Sintomas - calidad de vida Autorizacién/transiciéon de

Autenticacion + contaminantes  Disolvente - DER - Reproductiva - posparto - - lactancia - funcion declaraciones UE frente a
Shatavarin IV - peri/posmenopausia sexual - resultados estructura/funcion en EE.
shatavarinas totales - ovaricos Uu.
huella

Regla de traduccion

La tradicion genera hipétesis; los ensayos aleatorizados evallan preparaciones definidas en poblaciones definidas; la
comparabilidad quimica determina si esos ensayos son aplicables a un ingrediente comercial; y la legislacion especifica
de cada jurisdiccion determina qué puede comunicarse al consumidor.

1. Alcance, terminologia y método de evaluacion de la evidencia

La narrativa comercial en torno a Shatavari esta evolucionando rdpidamente. Hace pocos afios, afirmar que
los datos clinicos «validan siglos de uso tradicional» habria sido dificil de defender mas alla de la lactanciay de
pequenos estudios exploratorios. En septiembre de 2026, esa afirmacidn resulta mas creible en términos
generales, pero solo si se delimita con precision. Los ensayos contemporaneos corroboran determinadas
aplicaciones tradicionales; no validan el conjunto de la materia médica ayurvédica ni establecen equivalencia
entre todos los polvos, extractos, relaciones de concentracion, perfiles de saponinas o preparaciones
comerciales de Shatavari.

En consecuencia, esta revision distingue cuatro preguntas que con frecuencia se confunden en los
documentos comerciales: (1) ¢ Existe evidencia humana para un determinado ambito de beneficio? (2) ¢Es esa
evidencia reproducible e independiente? (3) ¢Es el extracto comercial suficientemente comparable con el
extracto ensayado como para permitir un puente cientifico? y (4) ¢Es legalmente admisible la comunicacion
prevista en la jurisdiccion de destino? Una respuesta positiva a una de estas preguntas no implica una
respuesta positiva a las demas.

Esta revisién no se presenta como una revision sistematica conforme a PRISMA ni calcula un tamafio del
efecto combinado. La literatura es actualmente demasiado heterogénea en cuanto a quimica del extracto,
dosis, etapa reproductiva, instrumentos de medida y calidad de la informacion publicada como para que una
sintesis cuantitativa simple resulte mas informativa que una evaluacion translacional rigurosa. Por ello, se dio
prioridad a los ensayos controlados aleatorizados en humanos, a variables de resultado objetivas o validadas,
a una duracion adecuada, a la caracterizacion del producto, al registro del ensayo, a la independencia de la
replicaciény a la coherencia con el conjunto de la evidencia.

En determinadas tablas se utiliza una ponderacidn interpretativa pragmatica —exploratoria, baja-moderada,
moderada o moderada-alta—. No se trata de una evaluacion GRADE formal, sino de un juicio translacional
destinado a evitar un error frecuente en el ambito nutracéutico: considerar que el numero de publicaciones
positivas equivale a evidencia confirmatoria independiente.

La densidad de evidencia no equivale aindependencia de la evidencia

Multiples publicaciones generadas por el mismo extracto propietario, ecosistema de patrocinio, familia de protocolos o
registro potencialmente solapado aumentan el volumen de literatura, pero no necesariamente la independencia de la
confirmacién. Para sustentar declaraciones, la replicacién por investigadores genuinamente independientes y con
materiales quimicamente comparables merece un peso materialmente mayor que el mero nimero de publicaciones.
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2. Identidad botanica, fundamento tradicional y fitoquimica

Shatavari es el nombre ayurvédico aplicado con mayor frecuencia a las raices tuberosas de Asparagus
racemosus Willd. (familia Asparagaceae). Es botanicamente distinto del esparrago culinario comun,
Asparagus officinalis. En la practica ayurvédica se ha clasificado tradicionalmente entre los botanicos
restauradores o Rasayana y se ha utilizado en salud reproductiva femenina, recuperacién posparto y
lactancia. El uso tradicional es cientificamente valioso como fuente de hipétesis y de historial de exposicion,
pero no puede sustituir a la caracterizacion composicional moderna, a los estudios controlados de eficacia ni
a la evidencia de seguridad especifica del producto.

La raiz contiene una mezcla compleja de saponinas esteroideas agrupadas convencionalmente como
shatavarinas, junto con flavonoides, constituyentes fendélicos y otros metabolitos especializados. Shatavarin
IV se utiliza con frecuencia como marcador analitico y ha suscitado un considerable interés mecanistico, pero
el efecto bioldgico de un extracto de raiz de espectro completo no debe reducirse a un Unico compuesto en
ausencia de evidencia farmacoldgica comparativa. Las revisiones recientes hacen especial hincapié en
Shatavarin IV y, al mismo tiempo, ilustran la mayor diversidad quimica de las saponinas de Asparagus [1,2].

La autenticacion es fundamental. La literatura fitoquimica mas antigua atribuyé ocasionalmente a A.
racemosus compuestos que posteriormente fueron cuestionados al emplearse material de referencia
auténtico y métodos de autenticacion molecular/quimica. Kumeta y colaboradores, por ejemplo, observaron
que la asparagamina A —descrita previamente en Shatavari— estaba ausente en material auténtico de A.
racemosus, lo que respalda la posibilidad de identificaciones histdricas erréneas [3]. Esto va mas alla de una
curiosidad taxondmica: demuestra por qué el desarrollo botanico moderno de grado clinico exige una materia
prima de origen autenticada y no Unicamente un nombre vernaculo de planta.

2.1 La variabilidad natural es clinicamente relevante

Una limitacion esencial para extrapolar los resultados a toda la especie es la variabilidad quimica natural. Un
estudio mediante HPTLC de 103 muestras de raiz procedentes del este de la India notificé concentraciones de
Shatavarin IV de aproximadamente 0,01% a 0,40%, es decir, un intervalo cercano a cuarenta veces [4]. El
cultivar, la geografia, el suelo, el momento de cosecha, el procesado, el almacenamiento y la extraccion
pueden modificar el perfil quimico final. Los extractos concentrados pueden amplificar todavia mas estas
diferencias.

Por este motivo, una declaracién de etiqueta como «500 mg de Shatavari» es farmacogndsticamente
incompleta. La misma masa puede corresponder a polvo de raiz sin extraer, a un extracto acuoso de baja
relacion de concentracidon, a un extracto concentrado 13:1, a una preparacidon estandarizada al 5% de
shatavarinas totales o a un producto estandarizado en torno a Shatavarin IV. Estos materiales no son
automaticamente intercambiables.

3. Del nombre botanico al ingrediente de grado clinico:
estandarizacion, autenticacion y calidad

La literatura clinica contempordnea sobre Shatavari impone un principio ineludible: la evidencia debe seguir
primero a la preparacion quimicamente caracterizada y solo después al nombre de la especie. Los ensayos
recientes han utilizado productos estandarizados en shatavarinas totales, productos con especificacion de
Shatavarin |V, extractos acuosos, extractos hidroalcohdlicos, relaciones planta:extracto elevadas vy
formulaciones mas tradicionales. Por tanto, los intervalos aparentes de dosis —desde aproximadamente 100
mg/dia hasta 1.000 mg/dia— no son interpretables sin conocer el contexto de extracciény de marcadores.

Una especificaciéon defendible de grado clinico deberia definir, como minimo, la identidad botanicay la parte
de la planta; la trazabilidad geografica/del cultivo; el o los disolventes de extraccion; la relacidon droga:extracto
o planta:extracto; una huella cromatografica; un marcador cuantitativo o panel de marcadores (por ejemplo,
Shatavarin IV y, cuando esté validado, shatavarinas totales); limites de humedad y microbioldgicos;
disolventes residuales cuando proceda; residuos de plaguicidas; impurezas elementales; micotoxinas cuando
corresponda; controles de adulteracion; y estabilidad tanto de la huella como del contenido de marcadores
durante toda la vida util.
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Los controles de calidad no son una cuestion tedrica. En enero de 2025 se inicié en Estados Unidos una
retirada del mercado de un polvo de Shatavari por una posible contaminacién elevada con plomo [5]. Este tipo
de hechos refuerza una cuestion regulatoria mas amplia: el uso tradicional y la eficacia clinica no compensan
un control inadecuado de contaminantes. En un ingrediente para la salud de la mujer —especialmente si se
comercializa en el contexto del embarazo, el posparto o el uso prolongado— las especificaciones de
impurezas elementales y la verificacion por lote deben considerarse requisitos nucleares del desarrollo de
producto, no simples controles rutinarios de materia prima.

Especificacion propuesta para el puente de comparabilidad clinica

Identidad botanica > parte de la planta - disolvente(s) de extraccion > DER/relacién planta:extracto > huella
cromatografica > Shatavarin IV > perfil de shatavarinas totales (si el método es robusto) > panel de contaminantes >
calidad microbiolégica > equivalencia entre lotes > estabilidad durante la vida util. Solo después de establecer esta
cadena deberian utilizarse estudios de eficacia generados con un extracto de referencia para sustentar un material
comercial.

4. Evidencia clinica en humanos: vision general

El panorama clinico ha cambiado sustancialmente desde 2024. Actualmente existen multiples ensayos
aleatorizados en menopausia/perimenopausia, lactancia posparto, bienestar sexual, SOP y funcion muscular
posmenopausica. La sefal es alentadora, pero la literatura no es homogénea y no debe resumirse mediante el
simple recuento de resultados estadisticamente significativos.

El &mbito mas maduro es la menopausia/perimenopausia, donde varios ensayos controlados con placebo que
utilizan distintos extractos estandarizados notifican mejoras en escalas de sintomas o en la calidad de vida
especifica de la menopausia. La lactancia constituye un puente especialmente sélido entre el uso tradicional
y una variable funcional directa, ya que el ensayo mas reciente evalud el volumen de leche extraida en lugar de
basarse Unicamente en la prolactina. El bienestar sexual es prometedor, pero esta menos replicado. EL SOP
continua siendo una indicaciéon de investigacion: dos ensayos recientes difieren de forma material en los
resultados endocrinos y ecogréficos, y cualquier declaracion de tratamiento de enfermedad seria inadecuada
para un complemento alimenticio/dietary supplement convencional. La evidencia sobre funcion muscular es
exploratoria.
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Tabla 1. Evaluacion critica de ensayos representativos de Shatavari en humanos

Menopausia — Gudise etal.,, n=70;40-65 afos; sintomas Aspurids; 500 mg/dia; extracto de 8sem Mejoraron sofocos, sudores nocturnos, Muestra pequefa-moderada; extracto propietario; Moderada
2024 (6] pre/posmenopausicos raiz de espectro completo; 5% de insomnio, ansiedad, nerviosismo, sequedad ECA moderno temprano; variables sintomaticas
shatavarinas totales (HPTLC) vaginal, libidoy calidad de vida de Utian frente a  clinicamente relevantes
placebo; sin EA significativos
Posmenopausia — Pingaliet Mujeres posmenopdusicas  Shatavari acuoso estandarizado 24 sem Mejoras dependientes de dosis en MENQOL e Mayor duracién; multiples brazos y biomarcadores; Moderada
al., 2025[7] de 40-55 afios; ECAde seis 250 0 500 mg/dia; dosis indice de reflexion; cambios en biomarcadores ~ complejidad por multiples comparaciones; el
brazos comparadoras de Ashwagandha, de remodelado 6seo, inflamaciény estrés extracto difiere de productos posteriores ricos en
combinaciény placebo oxidativo saponinas
Perimenopausia—Yadavet n=50;40-50 afios CL22205; 200 mg/dia 120 dias Mejoraron MRS, resultados vasomotores y Financiado por Chemiloids; el mismo registro CTRI  Baja-moderada hasta
al., JANA 2025 [8] menstruales; se comunicaron grandes cambios  aparece en un segundo trabajo de 2025 con distinto = aclarar la relacion
en FSH/LH/AMH codigo de producto/dosis/tamafio muestral — registro/publicacién
posible solapamiento; no contabilizar dos veces
hasta aclaracion
Perimenopausia—Yadavet n=75comunicado; CL22209; 50 0 100 mg/dia 120 dias Se comunicaron cambios sintomaticos y Mismos autores/centroy mismo Tratar como la misma
al., FFHD 2025 [9] perimenopausia temprana endocrinos dependientes de la dosis CTRI/2023/10/058694 que [8], pero diferente familia de evidencia,
tamafio muestral/cédigo de producto/dosis; no como replicacion
posible publicacién duplicada o solapada independiente
Menopausia — Mahajan et n=80 aleatorizadas; 40-65 SRI-81; 300 mg/dia; 13:1;>10% de 8 sem Mejoraron MRS, sofocos, estrés y variables de Material de Ixoreal; duracion modesta; multiples Moderada
al.,2025[10] anos shatavarinas totales estado de dnimo/fatiga; se comunicaron variables; caracterizacion del producto util
cambios endocrinos seleccionados
Menopausia —Ademola et El articulo comunica n=135; Shatavari 300 mg/dia; Shatavari+ 8sem Shatavari mejoré MRS/estrés; la combinacién Elregistro de ClinicalTrials.gov asociado al Baja-moderada
al.,2025[11] 3 brazos Ashwagandha; placebo; extracto fue en general mas amplia protocolo muestra actualmente un reclutamiento pendiente de
rico en shatavarinas materialmente menor que el comunicado en el aclaracion del registro
articulo; requiere reconciliacién; producto
suministrado por socio comercial
Lactancia posparto — 120 incluidas; 113 Extracto de raiz de Shatavari 300 72h Llenado mamario mas precoz; mayor volumen Variable funcional directa sélida, pero exposicion Moderada para
Ajgaonkar etal., 2025 [12] completaron; mujeres a mg dos veces al dia de leche extraida a 72 h; mayor satisfaccion muy breve; no establece lactancia a largo plazo ni lactogénesis posparto
término en posparto materna; sin EA seguridad del lactante temprana
SOP — Kondamudi etal., n=60; 20-35 afos; criterios  CL22209; 100 mg/dia; 215% de 84 dias Mejoraron volumen ovérico, tamafo de quistesy Poblacién con enfermedad; extracto propietario; Senal de investigacion
2025[13] de Rotterdam shatavarinas totales numero de foliculos; efectos exploratorios requiere replicacion; base inadecuada para baja-moderada
menstruales/metabélicos/endocrinos declaraciones de enfermedad al consumidor
Menopausia — Swaroop & 60 completaron; 40-55 SheVari4; 100 mg/dia; extracto 8sem Se comunicé una gran reduccién de MRS enlas  Financiado/analizado/redactado por empleados Baja—-moderada pese
Swaroop, 2026 [14] afos hidroalcohélico de raiz; 5% de semanas4y8 del propietario del producto; fuerte dependencia altamafo del efecto
Shatavarin IV del patrocinador; el reclutamiento previsto en el positivo
registro publico parece superior al publicado
Bienestar sexual —Ademola Elarticulo comunican=135; Shatavari 300 mg/dia; Shatavari+ 8sem Shatavari mejoré FSFI total y satisfaccion; la Elregistro de ClinicalTrials.gov para el protocolo Baja-moderada

etal., 2026 [15]

3 brazos

Ashwagandha; placebo

combinacién mejoré mas dominios del FSFI;
acontecimientos leves

declarado muestra actualmente un reclutamiento
real inferior al del articulo; no existe replicaciéon
independiente
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Ambito / estudio m Hallazgos principales Integridad / limitaciones Peso interpretativo

SOP — Mhatre et al., 2026 n=70 aleatorizadas; 66 Shatavari 300 mg/dia; 13:1;>10% 12 sem Disminuyé el recuento folicular; mejoraron Replicacién parcial importante que debilita Moderada como
[16] completaron; 20-40 afios de shatavarinas totales grosor endometrialy estrés; volumen ovéaricoy declaraciones endocrinas amplias; indicacion de evidencia
hormonas séricas sin diferencias significativas enfermedad; muestra modesta correctiva/de
frente a placebo replicacion
Menopausia — 60 completaron; mujeres SheVari4; 100 mg/dia 8sem Mejoraron MENQOL y varias medidas Cohorte distinta de [14], pero mismo extracto Sefial moderada
Chattopadhyay et al., 2026 peri/posmenopéausicas endocrinas propietario y mismo ecosistema de patrocinio; especifica del
[17] replicacion no plenamente independiente producto, menor

independencia

Perimenopausia — n=150ITT; 145 Extracto de raiz de Shatavari 500 12sem Mejoras marcadas en frecuencia/intensidad Mayor ECA de monoterapia identificado; Moderada-alta para
Surampalli et al., 2026 [18] completaron; 38-54 afos; mg/dia multidimensional de sintomas, sofocos 'y pertenecer a la misma familia general de apoyo sintomatico
dos centros en India MENQOL; reduccién de FSH/LH; sin EA plataforma propietaria que trabajos previos con
notificados Aspurus puede limitar la plena independencia;

duracion de 12 semanas

Mdusculo posmenopdusico— n=20 mujeres Shatavari 1.000 mg/dia 6sem Pequefa mejora de fuerza de prension; cambios  Estudio mecanistico exploratorio muy pequefio;no  Exploratoria
O’Learyetal., 2021 [19] posmenopausicas; edad en cadena ligera reguladora de miosina'y sustenta declaraciones de sarcopenia/salud dsea
media ~68,5 afos sefalizacion Akt; sin beneficio en extensores de

rodilla niremodelado 6seo

Lactancia — Gupta & Shaw, n=60 madres lactantes Formulacioén de investigacion con  Duracién Prolactina aumenté >3 veces frente a control; Ensayo antiguoy pequefo; predomina el marcador  Corroboracién

2011 [20] Shatavari conforme al  resultados secundarios maternos/del lactante indirecto prolactina; comparabilidad de la histérica baja—
protocolo favorables formulacién con extractos modernos incierta moderada
original
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4.1 Hallazgos sobre la integridad de la evidencia que modifican materialmente la literatura
aparente

El rapido crecimiento de la literatura genera la tentacién de contabilizar cada publicacion como un ECA
independiente. Hacerlo sobredimensionaria la certeza. Al menos un par de publicaciones de 2025 sobre
perimenopausia parece utilizar el mismo ndmero de registro CTRI, los mismos investigadores y la misma
aprobacion ética, aunque informa codigos de producto, dosis y tamanos muestrales distintos [8,9]. Hasta que
el registro y los autores aclaren si se trata de modificaciones de protocolo, subconjuntos, conjuntos
ampliados o duplicacién de resultados, deberian considerarse una Unica familia de evidencia y no dos
replicaciones independientes.

Una segunda cuestién es la concordancia entre el registro y la publicacién. El trabajo de 2025 sobre
menopausia con tres brazos y el trabajo de 2026 sobre bienestar sexual informan 135 participantes, mientras
que los registros actuales de ClinicalTrials.gov asociados a los protocolos declarados muestran cifras de
reclutamiento materialmente menores. Una discrepancia registral no demuestra que los datos sean invalidos:
los registros pueden modificarse tardiamente, dividirse por centros o sincronizarse de forma incompleta. No
obstante, constituye una sefial sobre la calidad de la informacién publicada que debe reducir la confianza
hasta que se reconcilie.

En tercer lugar, varios ensayos positivos se refieren a extractos comerciales o propietarios y estan financiados,
suministrados, analizados o vinculados de algun otro modo al propietario del ingrediente. La financiacion
industrial es habitual y no invalida por si misma un ensayo. Sin embargo, desde la perspectiva de sustentacion
de la evidencia, un ECA positivo financiado por el patrocinador seguido de otro ensayo dentro del mismo
ecosistema comercial no equivale a una replicacién independiente realizada por un grupo académico no
relacionado utilizando un material quimicamente comparable.

La conclusion practica es que Shatavari dispone hoy de mas evidencia clinica que incluso hace dos anos, pero
la base de evidencia independiente es menor de lo que sugiere el numero bruto de publicaciones. Esta
distincién debe hacerse explicita en dosieres cientificos, materiales para inversores y expedientes de
sustentacién de declaraciones.

Principio original de evaluacién — Densidad de evidencia # independencia de la evidencia

En botanicos, la unidad de evidencia deberia ser con frecuencia la familia de ensayos o la plataforma de extracto, y no la
publicacion. Un expediente robusto de sustentacion deberia cartografiar las publicaciones frente a nimeros de registro,
centros, relaciones con patrocinadores, lotes de extracto y familias de protocolos antes de asignar un peso probatorio
independiente.

5. Menopausia y perimenopausia: la oportunidad clinica actual mas
sélida

La menopausia es el ambito en el que Shatavari ha progresado con mayor claridad desde una reputacion
tradicional hasta una sefal clinica moderna creible. El ensayo de Gudise de 2024 aleatorizé a 70 mujeres
sintomaticas y utilizdé un extracto de raiz de espectro completo quimicamente estandarizado (Aspurls) que
aportaba 500 mg/dia y un 5% de shatavarinas totales. El grupo activo mejoré frente a placebo en medidas
vasomotoras, de suefio, psicolégicas, de sequedad vaginal, libido y calidad de vida de Utian, sin

acontecimientos adversos significativos [6]. La amplitud de la sefal sintomatica resultd clinicamente
interesante, aunque el ensayo siguié siendo modesto en tamafo y duracion.

Pingali y colaboradores ampliaron la duracién a 24 semanas y utilizaron dos dosis de extracto acuoso
estandarizado de Shatavari en un disefo de seis brazos que incluia asimismo dosis de Ashwagandha, una
combinaciény placebo. Las mejoras dependientes de la dosis en MENQOL y en el indice de reflexién vascular
se acompanaron de cambios en marcadores de remodelado 6seo, inflamacién y estrés oxidativo [7]. Este
estudio es valioso porque demuestra persistencia mas alléd del ensayo botanico tipico de ocho semanas, pero
la interpretacion del amplio panel de biomarcadores exige cautela respecto a la multiplicidad y a la
sobreinterpretacion mecanistica.
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El trabajo de 2025 de Yadav y colaboradores en perimenopausia es potencialmente importante porque
comunica simultdneamente una mejoria sintomatica y cambios de gran magnitud en FSH, LH y AMH [8]. Sin
embargo, el aparente solapamiento con una segunda publicacién que utiliza el mismo nuimero de registro [9]
implica que estos hallazgos endocrinos no deben considerarse replicados de forma independiente. La
magnitud de los cambios hormonales aumenta ademas la necesidad de estudios confirmatorios con variables
endocrinas definidas prospectivamente y métodos de laboratorio transparentes.

Los ensayos mas recientes con extractos ricos en shatavarinas refuerzan, en general, el beneficio sintomatico.
Mahajan et al. utilizaron un extracto de raiz 13:1 estandarizado a mas del 10% de shatavarinas totales, a 300
mg/dia, y notificaron mejoras en MRS, sofocos, estrés percibido, estado de animo y fatiga [10]. Otro estudio
independiente de tres brazos que compard Shatavari, Shatavari mas Ashwagandha y placebo también
comunicé mejorias sintomaticas, aunque las discrepancias entre el registro y el reclutamiento aconsejan
cautela [11].

Dos ensayos de 2026 con SheVari4 a 100 mg/dia notificaron mejoras sustanciales en medidas de
sintomas/calidad de vida relacionadas con la menopausia [14,17]. Estos estudios demuestran que una dosis
nominal menor en miligramos puede ser clinicamente activa cuando el extracto estda concentrado y
estandarizado, pero también ilustran el riesgo de utilizar la dosis en miligramos como medida de potencia
entre productos. Ambos estudios se refieren al mismo extracto propietario y nho constituyen confirmaciones
plenamente independientes.

El mayor ensayo de monoterapia identificado en esta revisién se publicd en linea el 31 de julio de 2026.
Surampalliy colaboradores aleatorizaron a 150 mujeres perimenopausicas a 500 mg/dia de extracto de raiz de
Shatavari o placebo durante 12 semanas en dos centros de la India. El ensayo notificé grandes mejoras entre
grupos en la frecuencia e intensidad multidimensional de los sintomas, la carga de sofocos y MENQOL, junto
con reducciones de FSH y LH y ausencia de acontecimientos adversos notificados [18]. Este resultado
refuerza materialmente el dosier de menopausia. No obstante, sigue siendo importante confirmar el efecto en
poblaciones geograficamente mas amplias y mediante grupos investigadores independientes de las
plataformas de extractos propietarios ya establecidas.

5.1 Interpretacion clinica: los sintomas son mas reproducibles que las hormonas

En el conjunto de los ensayos de menopausia, la mejoria de la carga sintomatica comunicada por las
participantes es mas consistente que la normalizacion endocrina. Esta distincion es estratégicamente
importante. Un nutracéutico destinado a apoyar una transicion fisiolégica normal no necesita reproducir una
terapia hormonal sustitutiva. De hecho, mejoras clinicamente relevantes en confort vasomotor, sueno, estrés,
confort vaginal o calidad de vida sin grandes efectos estrogénicos sistémicos podrian constituir finalmente
unaventaja, siempre que se comprendan el mecanismoy la seguridad a largo plazo.

En el estado actual, la evidencia permite sostener razonablemente la conclusidon cientifica de que
determinados extractos estandarizados de raiz de Shatavari disponen de una base de evidencia emergente a
moderada para el apoyo de los sintomas relacionados con la menopausiay de la calidad de vida. No respalda,
en cambio, la conclusion mas fuerte de que cualquier preparacion de Shatavari corrija la deficiencia
estrogénica, normalice el eje hipotalamo-hipdéfiso—ovarico (HHO) o produzca un efecto predecible similar al
de la terapia hormonal sustitutiva.

6. Lactancia: el puente mas claro entre el uso tradicional y una variable
funcional directa

La lactancia es uno de los usos tradicionales mas antiguos y persistentes de Shatavari. El estudio aleatorizado
doble ciego de Gupta y Shaw de 2011 evalud a 60 madres lactantes y notificé un aumento de prolactina
superior a tres veces en el grupo de investigacion frente al control, respaldado por resultados relativos al peso
del lactante y a la satisfaccion materna [20]. Aunque metodolégicamente modesto segun los estandares
actuales, el estudio aportd una corroboracion humana temprana de la tradicién galactagoga.

El ensayo aleatorizado posparto de 2025 es sustancialmente mas informativo porque evaludé una funcion
directa. Se incluyeron 120 mujeres, que recibieron 300 mg de extracto de raiz de Shatavari dos veces al dia o
placebo durante las primeras 72 horas posparto. El grupo activo presenté un llenado mamario mas precozy un
volumen de leche extraida significativamente mayor a las 72 horas; la satisfaccion materna también fue
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superior y no se notificaron acontecimientos adversos [12]. Esto desplaza la evidencia desde una narrativa
basada fundamentalmente en un marcador endocrino indirecto hacia una variable medible de lactancia.

Sin embargo, el disefio de 72 horas no debe extrapolarse al éxito de la lactancia a largo plazo. No establece las
tasas de lactancia materna exclusiva a uno, tres o seis meses, la seguridad materna durante el uso
prolongado, la transferencia de constituyentes de Shatavari a la leche humana ni la exposicion del lactante a
largo plazo. La monografia LactMed revisada en julio de 2026 continla destacando que los datos en lactancia
son limitados y que la informacion sobre transferencia de constituyentes clinicamente relevantes y seguridad
infantil sigue siendo incompleta [21].

Asimetria riesgo-declaracion en lactancia

La sefial de eficacia es mas sélida que el conjunto de datos de seguridad a largo plazo. Esta asimetria es relevante: un
producto galactagogo posparto puede disponer de una historia funcional creible, pero la poblacién objetivo impone una
carga de seguridad mayor porque la decisién comercial afecta tanto a la madre como al lactante amamantado. La
ausencia de acontecimientos adversos a corto plazo no puede transformarse en una afirmacion general de seguridad
crénica para el lactante.

7. Bienestar sexual femenino

La funcion sexual femenina es multidimensionaly no debe reducirse a la libido. Instrumentos validados como
el Female Sexual Function Index (FSFI) integran deseo, excitacion, lubricacion, orgasmo, satisfacciony dolor,
mientras que las medidas de malestary estado de 4nimo aportan contexto adicional.

Un ensayo prospectivo de 2026, aleatorizado, doble ciego, con tres brazos y controlado con placebo comparé
durante ocho semanas Shatavari estandarizado, Shatavari mas Ashwagandha y placebo. El brazo con
Shatavari en monoterapia mejoré la puntuacion total del FSFl y la satisfaccion frente a placebo, mientras que
la combinacion produjo mejoras mas amplias en excitacion, lubricacion, orgasmo y FSFI total [15]. Los datos
respaldan una sefal de investigacion real para el bienestar sexual, pero la discrepancia entre registro y
reclutamiento y la ausencia de replicacién independiente limitan la certeza de cualquier declaracion.

Desde el punto de vista mecanistico, un efecto sobre el bienestar sexual no implica necesariamente una
accion afrodisiaca directa ni una restauracion estrogénica sistémica. Las mejoras del suefio, el estrés, los
sintomas vasomotores, el confort vaginal y el bienestar emocional pueden mejorar secundariamente la
funcion sexual. Por tanto, los estudios futuros deberian preespecificar si el objetivo es la funcién sexual
directa, los sintomas sexuales asociados a la menopausia o el bienestar global, y deberian modelizar variables
mediadoras en lugar de atribuir todos los cambios a una Unica via endocrina.

8. SOP y endocrinologia reproductiva: biologicamente interesante,
comercialmente prematuro

EL SOP es un trastorno endocrino-metabdlico, no una transicion fisiolégica normal. Esta diferencia es decisiva
tanto clinica como regulatoriamente. El papel mas apropiado de Shatavari en este ambito es actualmente la
investigacion, no el tratamiento de una enfermedad comunicado al consumidor.

Un ensayo aleatorizado de 2025 del extracto propietario CL22209 en 60 mujeres con SOP comunicé mejoras
en el volumen ovarico, el tamano de los quistes y el numero de foliculos, junto con cambios exploratorios
menstruales, metabdlicos y endocrinos [13]. Los hallazgos fueron suficientemente positivos como para
justificar su replicacion, pero procedian de un ensayo modesto, especifico del producto y realizado en una
poblacién con enfermedad.

El ensayo publicado en Frontiers en 2026 aporta exactamente el tipo de evidencia correctiva que necesita un
campo en desarrollo. Setenta mujeres fueron aleatorizadas y 66 completaron 12 semanas de 300 mg/dia de
Shatavari o placebo. Disminuyé el recuento folicular, aumenté el grosor endometrial y mejord el estrés
percibido, pero la variable preespecificada de volumen ovarico no mostro diferencias significativas y tampoco
se observaron diferencias significativas entre grupos en las principales hormonas séricas ni en el IMC [16].
Lejos de ser un estudio fallido, este ensayo delimita el perfil de efecto plausible y cuestiona directamente el
lenguaje genérico de «equilibrio hormonal».
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Considerados conjuntamente, los dos ensayos en SOP apoyan la plausibilidad bioldgica, pero no un fenotipo
endocrino terapéutico estable. Declaraciones como que Shatavari «trata el SOP», «revierte el SOP», «restaura
la fertilidad en el SOP» o equivalentes excederian tanto la evidencia actual como el posicionamiento permitido
de un complemento alimenticio o dietary supplement convencional.

9. Funcion muscular posmenopausica: una senal exploratoria de
envejecimiento saludable

O’Leary y colaboradores aleatorizaron a 20 mujeres posmenopausicas a 1.000 mg/dia de Shatavari o placebo
durante seis semanas. La fuerza de prension manual mejoré modestamente y los analisis de biopsia muscular
sugirieron cambios en la fosforilacion de la cadena ligera reguladora de miosinay en la sefializacién de Akt; no
mejoraron la fuerza extensora de rodilla ni los marcadores de remodelado 6seo [19]. El estudio es demasiado
pequefo para sustentar declaraciones sobre sarcopenia, fuerza o salud dsea, pero es conceptualmente
importante porque sugiere que la biologia de Shatavari puede extenderse mas alld de las hormonas
reproductivas e incluir sefializacion tisular relevante para el envejecimiento saludable.

10. Plausibilidad mecanistica: por qué el «equilibrio hormonal» es un
modelo cientifico inadecuado

La expresion comercial «equilibrio hormonal» resulta atractiva porque comprime una fisiologia compleja en un
beneficio simple. Desde el punto de vista cientifico, es problematica. No existe una concentracién hormonal
Unica que represente un 6ptimo femenino universal a lo largo del ciclo menstrual, la lactancia posparto, la
perimenopausia y la posmenopausia. FSH, LH, estradiol, progesterona, prolactina, AMH, testosterona,
cortisoly hormonas tiroideas cambian en funcidn de la etapa vitaly del contexto fisiolégico.

Los propios ensayos con Shatavari demuestran el problema. Algunos estudios en perimenopausia comunican
grandes cambios en gonadotropinas o AMH; algunos estudios de menopausia describen cambios en estradiol
o cortisol; la evidencia posparto sugiere una via relacionada con prolactina; y el ensayo de 2026 en SOP
mostré mejoras ecograficas y de estrés sin cambios significativos entre grupos en las principales hormonas
reproductivas [16]. Si un mismo ingrediente puede producir beneficio clinico con patrones divergentes de
biomarcadores, un mecanismo fijo de «normalizacion» dificilmente constituye la explicacion mas
parsimoniosa.

Las saponinas esteroideas proporcionan un punto de partida plausible. Trabajos in vitro e in silico han
investigado las interacciones entre constituyentes de A. racemosus y el receptor de estrogeno alfa [22], y una
literatura preclinica mdas amplia describe efectos antioxidantes, inflamatorios, neuroendocrinos vy
reproductivos. Estos hallazgos respaldan hipdtesis mecanisticas; no demuestran que la administracion oral
de Shatavari produzca un agonismo clinicamente relevante del receptor de estrégeno en mujeres a dosis
comerciales. El acoplamiento molecular, los ensayos celulares y los cambios endocrinos en roedores no
deben presentarse como evidencia directa de un mecanismo humano.

10.1 Modelo propuesto de Respuesta Dependiente del Contexto Endocrino

Hipétesis original

Perfil fitoquimico x estado endocrino basal x capacidad de respuesta del tejido diana x entorno neuroendocrino >
fenotipo clinico observado. Segun este modelo, Shatavari no «equilibra» las hormonas hacia un punto de ajuste
universal. Por el contrario, la misma matriz botanica puede interactuar de forma diferente con la fisiologia de la
prolactina posparto, la inestabilidad del eje HHO en la perimenopausia, la deprivacién estrogénica posmenopausica,
las vias del estrés o la fisiologia ovarica asociada al SOP. El modelo es verificable y debe considerarse una hipétesis, no
un mecanismo establecido.

Este modelo genera predicciones de investigacion especificas. Los efectos sobre biomarcadores deberian
diferir segun la etapa reproductiva; la mejoria sintomatica deberia producirse en ocasiones sin cambios
correspondientes en las hormonas séricas; la estandarizacion quimica deberia modificar la magnitud del
efecto; y los marcadores tisulares o neuroendocrinos podrian explicar los resultados mejor que una Unica
hormona circulante. Los ensayos futuros pueden poner a prueba estas predicciones de forma prospectiva.
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11. Seguridad, poblaciones especiales y gestion del riesgo

En los ECA recientes de corta y media duracion, los extractos estandarizados de Shatavari han sido, en
general, bien tolerados, con pocas sefales graves de seguridad y parametros analiticos hepaticos, renales o
tiroideos rutinarios dentro de limites aceptables. Esto respalda la tolerabilidad a corto plazo en las
poblaciones realmente estudiadas. No establece una seguridad croénica ilimitada, la seguridad de todos los
extractos ni la seguridad en poblaciones de alto riesgo excluidas de los ensayos.

El embarazo exige especial prudencia. Un estudio animal antiguo con un extracto metanélico de raiz de A.
racemosus notificd un aumento de la reabsorcidn fetal, restriccion del crecimiento y anomalias del desarrollo
en ratas [23]. ELmodelo de exposicion, el extracto y la dosis impiden extrapolar directamente estos resultados
al embarazo humano, y el estudio no demuestra teratogenicidad en humanos. No obstante, en ausencia de
ensayos tranquilizadores durante el embarazo, aporta una base racional para aplicar el principio de
precaucion en lugar de asumir que un «botdnico para la mujer» tradicional es automaticamente seguro
durante la gestacion.

La lactancia plantea un equilibrio distinto porque ya existen ensayos directos de eficacia posparto. Sin
embargo, un aumento de la produccion de leche no constituye una evaluacién completa de seguridad
neonatal. Hasta que se disponga de datos farmacocinéticos en leche humana y de un seguimiento mas
prolongado de los lactantes, el uso cronico durante la lactancia debe evaluarse de forma especifica para cada
producto y con criterios conservadores [21].

Las mujeres con una neoplasia hormonosensible actual o previa constituyen otra laguna de evidencia. Los
mecanismos propuestos sensibles a estrogenos y los criterios de exclusion habituales de los ensayos
justifican la cautela, pero la evidencia disponible es insuficiente tanto para demostrar un aumento del riesgo
de recurrencia como para establecer seguridad. Un enfoque individualizado y supervisado médicamente
resulta mas defendible que una garantia comercial absoluta.

La evidencia sobre interacciones farmacolégicas también es incompleta. Las sefales preclinicas relativas a
enzimas o transportadores no deben convertirse en afirmaciones definitivas sobre interacciones clinicas sin
respaldo farmacocinético en humanos. La gestion del riesgo deberia centrarse, en cambio, en la revision de la
medicacién, la farmacovigilanciay la evitacién de declaraciones de interaccion no sustentadas.

11.1 La seguridad relacionada con la calidad forma parte de la seguridad clinica

En los productos botanicos, la seguridad no puede separarse de la fabricacién. Los metales pesados, los
plaguicidas, la contaminaciéon microbioldgica, la adulteracidn, los disolventes residuales y la identificacion
botanica errénea pueden dominar el perfil de riesgo incluso cuando la planta auténtica es bien tolerada. Por
tanto, la retirada del mercado en Estados Unidos relacionada con plomo en 2025 es relevante para la
traduccion clinica y no Unicamente para las operaciones regulatorias [5]. Una plataforma de Shatavari basada
en evidencia deberia integrar la estandarizacion para eficacia y el control de contaminantes en una unica
estrategia de especificacion.

12. Marco regulatorio de la Unidn Europea

La evaluacion regulatoria de esta seccion esta actualizada a 8 de septiembre de 2026 y pretende ofrecer un
analisis cientifico-regulatorio, no sustituir el asesoramiento juridico especifico del producto ni la consulta con
la autoridad competente.

12.1 Situacion del ingrediente y analisis de Novel Food

El Reglamento (UE) 2015/2283 utiliza el consumo humano significativo en la Union antes del 15 de mayo de
1997 como umbral histérico central para determinar la condiciéon de nuevo alimento (Novel Food) [24]. El
Catalogo de Nuevos Alimentos de la Comisién Europea es una herramienta orientativa no vinculante y no
exhaustiva: los operadores alimentarios siguen siendo responsables de demostrar el historial de consumo
pertinente, los Estados miembros pueden aplicar restricciones adicionales y un historial limitado a
complementos alimenticios no autoriza automaticamente un uso materialmente diferente en alimentos
convencionales.

El Catalogo de la Comisidon ha recogido histéricamente el uso de raices de A. racemosus y de extractos
convencionales acuosos/hidroalcohdlicos de la raiz en complementos alimenticios antes de la fecha de corte
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de Novel Food. Esto no debe traducirse en la afirmacion general «Shatavari no es un nuevo alimento». Una
fraccién de shatavarinas altamente purificada, un proceso de extraccidn materialmente novedoso, una
preparacion quimicamente modificada o un uso fuera del contexto establecido de los complementos puede
requerir un analisis separado de Novel Food. También deben considerarse las normas nacionales sobre
botanicosy la posible clasificacién como medicamento.

12.2 Declaraciones de propiedades saludables: la evidencia no equivale a autorizacion

El Reglamento (CE) n.° 1924/2006 establece el marco central de la UE para las declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables. En términos simplificados, las declaraciones de propiedades saludables estan
prohibidas salvo que cumplan el Reglamento y el sistema de autorizacidn/listado aplicable [25]. Los botanicos
han planteado una dificultad singular porque un gran niumero de declaraciones quedaron sin evaluar o «on
hold».

La posicién juridica queddé reforzada por el Tribunal de Justicia de la Unidon Europea en Novel Nutriology,
asunto C-386/23, sentencia de 30 de abril de 2025. El Tribunal declaré que la publicidad que utiliza
declaraciones de propiedades saludables relativas a sustancias botanicas estd, en principio, prohibida
mientras la Comisidon no haya completado su evaluacion e incluido las declaraciones en las listas autorizadas,
salvo que el uso de la declaracion correspondiente ya esté permitido por el régimen transitorio aplicable
[26,27]. Esta es la razén decisiva por la que un nuevo ECA positivo de Shatavari no crea automaticamente un
derecho legal a formular la correspondiente declaracién de propiedades saludables al consumidor en la UE.

Las referencias generales y no especificas a la salud o al bienestar no constituyen una via alternativa. El
articulo 10.3 del Reglamento 1924/2006 vincula dichas referencias a declaraciones especificas autorizadas
que las acomparnien, y la sentencia del TJUE abordd expresamente el contexto botanico. Por tanto, cualquier
recurso a una declaracion botanica transitoria exige una verificacion juridica especifica de la declaracion y del
mercado, y no una referencia genérica a una «lista on hold».

12.3 Posicionamiento de enfermedad y presentacion medicinal

La Directiva 2002/46/CE prohibe que el etiquetado, la presentacion y la publicidad de los complementos
alimenticios atribuyan a estos la propiedad de prevenir, tratar o curar enfermedades humanas [28]. Por tanto,
el SOP, la infertilidad y la disfuncién sexual diagnosticada generan un riesgo regulatorio especialmente
elevado. Incluso cuando la investigacion clinica sea legitima, la comunicacion correspondiente al consumidor
puede cruzar el umbral de la presentacién como medicamento. Los equipos de desarrollo en la UE deben
mantener conceptualmente separadas las indicaciones de investigacion, las publicaciones cientificas y las
declaraciones dirigidas al consumidor.

13. Marco regulatorio de los Estados Unidos

13.1 Declaraciones de estructura/funcion

La normativa estadounidense sobre dietary supplements ofrece una flexibilidad materialmente mayor que el
entorno europeo de declaraciones botanicas. Conforme a la secciéon 403(r)(6) de la Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, un dietary supplement puede incluir determinadas declaraciones de estructura/funcion,
bienestar general y deficiencias clasicas de nutrientes sin aprobacion previa de la FDA, siempre que el
responsable de la comercializacion disponga de sustentacion de que la declaracion es veraz y no engafosa,
que la declaracién no diagnostique, mitigue, trate, cure ni prevenga una enfermedad, que figure el descargo
legal obligatorio y que se notifique a la FDA no mas tarde de 30 dias después de la primera comercializacion
del producto con dicha declaracién [29,30].

La guia de la FDA resulta especialmente relevante para la menopausia. La menopausia, el envejecimientoy el
ciclo menstrual son procesos naturales de la vida y no enfermedades en si mismos, aunque determinadas
condiciones asociadas pueden constituir enfermedades segin el contexto [31]. Esto significa que
declaraciones correctamente formuladas sobre el apoyo de una funcion fisioldégica normal o de cambios leves
asociados a la transicion menopausica pueden entrar en el ambito de estructura/funcién. Sin embargo, la
palabra «apoya» no constituye un salvoconducto automatico: el contexto global determina si la comunicacion
implica tratamiento de una enfermedad.

Revision cientificay regulatoria - Actualizada a 8 de septiembre de 2026 13



INTABIOTECH | SHATAVARI EN LA SALUD DE LA MUJER | REVISION TRANSLACIONAL CRITICA

13.2 Sustentacion publicitaria ante la FTC

El cumplimiento del etiquetado de la FDA es solo una de las capas regulatorias. La Federal Trade Commission
regula la publicidad y exige que las declaraciones objetivas de salud sean veraces, no enganosas y estén
respaldadas por evidencia cientifica competente y fiable. La guia de la FTC subraya que los ensayos
controlados aleatorizados en humanos constituyen, por regla general, la forma de respaldo mas fiable, que
importan los resultados clinicamente relevantes, que la replicacién por investigadores independientes afiade
un peso sustancialy que el producto, la poblaciény la variable de resultado del estudio deben corresponderse
con la declaracion publicitaria [32].

Esto es particularmente relevante para Shatavari porque una empresa no puede limitarse a citar un ensayo
positivo realizado con un extracto propietario quimicamente diferente para sustentar su propia formulacién. El
principio de adecuacién del producto de la FTC se alinea estrechamente con el componente de equivalencia
del extracto del marco CERT propuesto en esta revisidon. Las declaraciones basadas en el uso tradicional
tampoco estan exentas de las reglas de sustentacion cuando implican un beneficio objetivo de eficacia.

13.3 Situacion como New Dietary Ingredient

La situacion del ingrediente debe evaluarse de forma independiente de la situacion de las declaraciones. La
FDA define un nuevo ingrediente dietético (NDI) como un ingrediente dietético que no se comercializaba en un
dietary supplement en Estados Unidos antes del 15 de octubre de 1994. Es importante destacar que la FDA
sefiala que no existe una lista completa y autorizada de ingredientes dietéticos anteriores a 1994; fabricantes y
distribuidores son responsables de determinar y documentar dicha situacion [33]. Por ello, no es seguro
afirmar que todos los extractos de Shatavari estdn automaticamente «grandfathered» o amparados por
antigliedad. Un extracto concentrado o materialmente modificado requiere un analisis NDI especifico del
producto.
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Tabla 2. Comparacion regulatoria UE-EE. UU. para Shatavari

Categoria del ingrediente

Umbral histérico del ingrediente

Autorizacion previa de la redaccion
del beneficio

Declaraciones boténicas «on hold»

Menopausia como estado fisioldgico

«Contribuye al confort durante la
menopausia»

«Equilibra las hormonas»

«Apoya la funcién sexual femenina
normal»

«Apoya la produccion de leche
materna»

«Trata el SOP/ restaura la fertilidad

en el SOP»

Comunicacioén del uso tradicional

Sustentacion publicitaria

Descargo obligatorio

Notificacion de la declaracion

Botanico en complemento alimenticio; armonizacion botanica
incompleta

Consumo significativo en la UE antes del 15 de mayo de 1997
(Novel Food)

Marco de autorizacién/listado de declaraciones de propiedades
saludables; declaraciones botanicas muy restringidas

TJUE 2025: prohibicion general mientras no finalice la evaluacion,
salvo que un régimen transitorio aplicable permita su uso

La declaracion sigue sujeta al régimen de declaraciones de
propiedades saludables de la UE

No puede asumirse licita inicamente porque existan ECA; debe
verificarse una base autorizada/transitoria

Declaracién de propiedades saludables; sin autorizacion
automatica; cientificamente demasiado amplia

Se aplican las restricciones de las declaraciones de propiedades
saludables

Declaracioén de propiedades saludables; son relevantes tanto la
sensibilidad materno-infantil como la legislacion de la UE sobre
declaraciones

Posicionamiento de enfermedad/medicinal; inadecuado para un
complemento alimenticio

No elude el Reglamento 1924/2006

Normas de la UE sobre informacién alimentaria/declaraciones +
aplicacién nacional

Sin equivalente a DSHEA

Sin equivalente directo a la notificacién FDA de 30 dias

Ingrediente dietético en dietary supplement

Comercializado en un dietary supplement estadounidense antes
del 15 de octubre de 1994 (umbral NDI)

Las declaraciones de estructura/funcion no requieren aprobacion
previa de la FDA

No existe una categoria analoga de «on hold>»

La guia de la FDA reconoce la menopausia como proceso natural
y no como enfermedad en si misma

Posible declaracion de estructura/funcion si es veraz, esta
sustentaday no se refiere a enfermedad

Formalmente podria adoptar la forma de estructura/funcién, pero
la sustentacion cientifica es inconsistente y dependiente del
contexto

Posible declaracion de estructura/funcién con sustentacion
adecuada

Posible declaracion de estructura/funcion en principio, pero con
elevada carga de sustentacion y seguridad

Declaracién de enfermedad; territorio de medicamento

Posible descripcion histérica deluso si es exactay no engafosa;
la eficacia implicita sigue regulada

Estéandar FTC de evidencia cientifica competente y fiable

Descargo legal de la FDA obligatorio para declaraciones 403(r)(6)

Notificacién a la FDA dentro de los 30 dias posteriores a la
primera comercializacién de la declaracién
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Forma comercial similar, arquitectura juridica

materialmente diferente

Ambos exigen evidencia historica especifica de la
preparacién; ninguno permite afirmaciones generales

sobre el estatus

Diferencia estratégica central

La licitud de la declaracién en la UE debe establecerse

caso por caso

EE. UU. ofrece una via de estructura/funcién mas

plausible

La evidenciay la redaccion deben corresponder al

producto

No recomendada como declaracién central en ninguno

de los dos mercados

EE. UU. es mas flexible; sigue siendo necesaria

replicacion clinica

Cientificamente atractiva, sensible desde el punto de

vista regulatorio y de seguridad

No utilizar como declaracién de un complemento

La tradicion aporta contexto, no sustentacion

automatica de la declaracion

EE. UU. exige correspondencia entre

declaracién/producto/estudio; la replicacion

independiente anade peso

Requisito especifico del etiquetado estadounidense

Requisito operativo especifico de EE. UU.
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14. Matriz evidencia—declaracion: madurez cientifica frente a madurez
regulatoria

Ambito de beneficio

Apoyo de sintomas/calidad
de vida en menopausia

Confort vasomotor

«Equilibrio hormonal»

Bienestar sexual femenino

Produccién de leche en
posparto temprano

SOP

Mejora de la fertilidad

Funcién muscular
posmenopausica

Salud 6sea

Estrés/resiliencia en
menopausia

Evidencia humana

Moderaday creciente

Moderada

Evidencia endocrina
mixta

Preliminar-moderada

Moderada para la
variablea72h

Preliminar/mixta

Insuficiente

Exploratoria

Solo sefales en
biomarcadores

Sefal secundariade
apoyo

Consistencia

Moderadamente
consistente

Positiva en varios
ensayos

Baja consistencia

Positiva, pero con
replicacion limitada

Sefal funcional
directa positiva

Hallazgos ovaricos no

plenamente

consistentes

Baja

No replicada

Insuficiente

Moderada

Transferibilidad del
[SUET )

Media salvo puente
quimico

Media

Baja

Media

Media

Baja

Baja

Baja

Baja

Media

Viabilidad de
declaracion UE

Baja/restringida sin base
juridica especifica

Restringida

Muy baja

Restringida

Restringida/alta
sensibilidad

Riesgo de
enfermedad/medicinal

Muy baja

Baja

Requiere unavia
autorizada de
declaracion/base
nutricional

Restricciones de
declaraciones botanicas

Potencial de
declaracién EE. UU.

Potencial moderado-alto

Estructura/funcion
potencialmente viable

Redaccién formalmente
posible, pero
sustentacion débil

Potencial moderado

Posible
estructura/funcion con un
expediente de seguridad
sélido

Riesgo de declaracion de
enfermedad

Riesgo elevado de
enfermedad/reproductivo

Posible
estructura/funcion futura

Preliminar

Posible
estructura/funcion

15. Marco de Traduccion Clinica—Extracto—Regulatoria (CERT)

Recomendacion actual

Principal oportunidad de desarrollo

Objetivo sélido en EE. UU.; la UE exige

una via especifica de declaracion

Evitar como declaracién central

Oportunidad secundaria de desarrollo

Atractiva cientificamente; ejecucién
comercial prudente

Solo investigacion

No declarar

Oportunidad de investigacion

No preparado

Posicionamiento secundario util en
EE. UU. si el producto es comparable

El problema translacional central de los botanicos es que la eficacia, la identidad composicional y la
comunicacion legal se evaluan con frecuencia en compartimentos organizativos separados. El marco CERT
propuesto trata estas dimensiones como multiplicativas, no aditivas:

Ecuacion
Relevancia clinica x comparabilidad del extracto x permisibilidad regulatoria = evidencia comercialmente defendible.

CERT

Relevancia clinica: El consumidor objetivo debe corresponderse con el estado fisioldgico estudiado con
suficiente proximidad como para justificar la extrapolacién. Perimenopausia, posmenopausia, lactancia
posparto y SOP no son poblaciones «<hormonales femeninas» intercambiables.

Comparabilidad del extracto: El material comercializado debe ser comparable al material ensayado en
identidad botanica, parte de la planta, proceso de extraccion, relacién de concentracion, perfil de
marcadores, huella y atributos de calidad relevantes. La equivalencia en miligramos es insuficiente.

Permisibilidad regulatoria: La comunicacion prevista debe ser licita en la jurisdiccién de destino. Un
beneficio cientificamente sustentado puede seguir siendo inutilizable como declaracion en la UE; una
formulacion de estructura/funcion juridicamente concebible en EE. UU. puede seguir siendo engafosa si la
evidencia no la respalda.

El concepto multiplicativo es deliberado. Si un extracto comercial de Shatavari es quimicamente distinto del
extracto utilizado en el ensayo, el valor practico del ECA para la sustentacion especifica del producto se
aproxima a cero. Del mismo modo, si la declaracién propuesta no esta juridicamente disponible, unos datos
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clinicos excelentes pueden seguir siendo valiosos para I+D, formacidn profesional o una futura estrategia de
autorizacion, pero no para el etiquetado inmediato dirigido al consumidor.

16. Un modelo de plataforma de Shatavari por etapa vital

La evidencia sugiere que Shatavari no deberia comercializarse conceptualmente como un unico ingrediente
con una Unica declaracion universal de salud femenina. Un modelo mas defendible es una plataforma por
etapa vital en la que la especificacion, la dosis, las variables de resultado, el expediente de seguridad y la
comunicacion cambien con el contexto fisioldgico.

Papel potencial Variables preferentes Implicacion para el desarrollo de producto | Implicacion para la declaracion

Bienestar en edad Resiliencia general / investigacién  FSFI, malestar, estrés, suefio; evitar Extracto estandarizado con evidencia directa  Estructura/funciéon mas viable en EE.

reproductiva sobre bienestar sexual encuadre de enfermedad en bienestar sexual UU.; UE restringida

Posparto inmediato Lactogénesis temprana / Volumen de leche extraida, momento  Extracto quimicamente comparable con el Alta carga de seguridad materno-
produccién de leche de lactogénesis, resultados del ECA de lactancia; controles estrictos de infantil

lactante contaminantes

Perimenopausia Confort vasomotor, carga MRS/MENQOL, diarios de sofocos, Extracto comparable con ECA de menopausia Oportunidad clinica a corto plazo
sintomatica, calidad de vida suefo, confort sexual mas sélida

Posmenopausia Calidad de vida, envejecimiento MENQOL, funcién, marcadores Seguridad de mayor duracién y continuidad Evitar convertir biomarcadores en
saludable, variables 6seos/vasculares como secundarios del extracto declaraciones no validadas de
vasculares/musculares prevencion de enfermedad

exploratorias

SOP /infertilidad Solo investigacion Ecografia, ovulacién, variables Material de desarrollo clinico bajo protocolo No comercializar al consumidor
metabdlicas/endocrinas controlado como tratamiento de enfermedad

17. Agenda de investigacion: ¢qué permitiria que Shatavari pasara de
«emergente» a «establecido»?

La siguiente generacion de ensayos deberia centrarse menos en generar otra pequefa publicacion positiva 'y
mas en la calidad de la replicacién. Las acciones prioritarias son:

1. Realizar ensayos multicéntricos de menopausia con potencia estadistica adecuada, criterios de etapa
reproductiva preespecificados (por ejemplo, estadificacion STRAW+10), variables primarias validadas,
analisis de respondedores y métodos transparentes de intencion de tratar.

2. Utilizar una caracterizaciéon completa del extracto antes del reclutamiento: autenticacién botanica, DER,
disolvente de extraccion, huella HPLC/LC-MS, Shatavarin IV y método validado para shatavarinas totales,
perfil de contaminantes y estabilidad del lote.

3. Replicar al menos uno de los principales hallazgos clinicos de forma independiente del extracto mediante
investigadores y estadisticos sin relacion financiera con el propietario del ingrediente.

4. Reconciliar las discrepancias entre registro del ensayo y publicacion y publicar de forma transparente las
modificaciones del protocolo. La coherencia del registro deberia convertirse en un criterio de calidad de
los expedientes de sustentacién botanica.

5. Disenar estudios de menopausia que distingan la mejoria sintomatica de la modulacién endocrina. Tratar
las hormonas séricas como variables mecanisticas/secundarias salvo que una hipdtesis hormonal
especifica tenga potencia estadistica prospectiva.

6. Ampliar la investigacion en lactancia mas alla de 72 horas hacia la produccidn objetiva de leche, las tasas
de lactancia materna exclusiva, la duracién de la lactancia, el crecimiento del lactante, los resultados
maternos, los acontecimientos adversos y la caracterizacidon de constituyentes relevantes en la leche
humana.

7. Replicar los efectos sobre bienestar sexual utilizando el FSFI con umbrales de respuesta clinicamente
relevantes, y no solo cambios en la puntuacién media, y modelizar si los beneficios estan mediados por el
estrés, el suefio o la mejoria de los sintomas menopausicos.
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8. Mantener la investigacion en SOP clinicamente rigurosa y separada del marketing al consumidor. Los
ensayos futuros deberian incluir ovulacién, regularidad menstrual, criterios ecograficos validados,
sensibilidad a lainsulina y variables relevantes para las pacientes.

9. Construir conjuntos de datos farmacocinéticos y de interacciones para extractos estandarizados, incluidos
marcadores de exposicion humana cuando sea técnicamente posible.

10. Crear un programa de comparabilidad entre extractos: comparar los principales extractos clinicos
mediante huella y perfil de marcadores para determinar si la eficacia es especifica de una plataforma o
transferible dentro de limites composicionales definidos.

18. Implicaciones para el desarrollo de producto y la estrategia
comercial

La estrategia a corto plazo mds soélida es una plataforma de Shatavari estandarizado orientada a la
menopausia, en lugar de un producto genérico de «equilibrio hormonal». El dosier clinico contiene ya
suficiente evidencia aleatorizada para sustentar un programa serio de I+D y, en Estados Unidos,
potencialmente un posicionamiento cuidadosamente formulado de estructura/funcién, siempre que el
extracto comercial esté quimicamente vinculado a los ensayos de respaldo y se considere el conjunto
completo de la evidencia.

Una plataforma de lactancia resulta cientificamente atractiva porque alinea el uso tradicional con una variable
funcional humana directa. También es el ambito en el que un enfoque comercial simplista seria mas peligroso.
La seguridad materno-infantil, las especificaciones de contaminantes, la duracién de uso y la orientacion
profesional exigen un estandar mas elevado que el de un complemento convencional de bienestar.

El bienestar sexual puede convertirse en un ambito diferenciador importante, pero la evidencia actual
depende demasiado de un reducido numero de estudios recientes como para justificar declaraciones
maximas. Una sola replicacién independiente podria aumentar materialmente la madurez comercial.

EL SOP deberia permanecer en el area de desarrollo clinico de la cartera. La investigacidon puede revelar en el
futuro mecanismos o subpoblaciones valiosos, pero una comunicacion a nivel de enfermedad generaria
vulnerabilidad tanto cientifica como regulatoria.

Por ultimo, el ingrediente deberia desarrollarse y construirse como marca en torno a una quimica medible, y
no Unicamente en torno al nombre botanico. Una plataforma propietaria de Shatavari solo puede diferenciarse
legitimamente si su especificacidn, consistencia entre lotes y puente clinico son reales. Registrar como marca
un polvo quimicamente indefinido no crea exclusividad cientifica.

Jerarquia de posicionamiento recomendada

1) Apoyo de sintomas y calidad de vida en menopausia/perimenopausia — plataforma actual mas soélida. 2) Lactancia —
clinicamente relevante, pero sensible en seguridad. 3) Bienestar sexual femenino — oportunidad prometedora de
segunda ola. 4) Envejecimiento saludable/musculo — exploratorio. 5) SOP/fertilidad — solo investigacion. En todos los
niveles, evitar el «<equilibrio hormonal» universal como proposicién cientifica central.

19. Ejemplos de comunicacion: cientificamente defendible frente a
formulaciones exageradas

Los ejemplos siguientes no son declaraciones juridicas previamente autorizadas. Ilustran la diferencia entre
un lenguaje cientifico consciente de la evidencia y una redaccion que exagera los datos actuales. El uso en la
UE exige un analisis juridico separado y especifico de cada declaracién; el uso en EE. UU. exige sustentacion
especifica del producto y el cumplimiento de todos los requisitos aplicables de 403(r)(6)/FTC.

m Redaccion consciente de la evidencia Redaccién exagerada Por qué importa

Menopausia «Los extractos estandarizados de Shatavari se han «Clinicamente probado para restaurar los La primera refleja variables estudiadas; la
investigado clinicamente en relacién con la carga estrégenosy normalizar las hormonas segunda convierte biomarcadores
sintomaética de la menopausiay la calidad de vida.»  femeninas.» heterogéneos en un mecanismo universal.
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m Redaccion consciente de la evidencia Redaccion exagerada Por qué importa

Fisiologia hormonal «Los estudios clinicos sugieren efectos «Equilibra de forma natural todas las La segunda es indefinida, no falsable e
dependientes del contexto sobre determinados hormonas femeninas.» inconsistente con los datos de replicacién en
marcadores endocrinos, pero los hallazgos no son SOP.

consistentes entre poblaciones.»

Lactancia «Un ensayo aleatorizado posparto notificé un «Garantiza el aumento de la produccién La eficacia esta limitada temporalmente; no se
llenado mamario mas precozy un mayor volumen de de lechey estéd demostrado que es seguro ha establecido la seguridad a largo plazo para
leche extraida a las 72 horas con un extracto para los bebés lactantes.» el lactante.

definido de Shatavari.»

Bienestar sexual «Un ensayo aleatorizado reciente notificé una «Trata la disfuncién sexual femenina.» La segunda constituye un encuadre
mejora del FSFI totaly de la satisfaccién con un terapéutico/de enfermedad y supera la solidez
extracto estandarizado de Shatavari.» de la replicacion.

SOP «Shatavari se encuentra en investigacion clinica «Trata el SOP y restaura la fertilidad.» Hallazgo de investigacion # declaracion de
para variables ovaricas y reproductivas en SOP.» enfermedad al consumidor; los resultados

endocrinos son inconsistentes.

20. Limitaciones de la base de evidencia actual y de esta revision

La principal limitacion de la base de evidencia sobre Shatavari es la heterogeneidad. Los extractos difieren en
quimica, dosis diaria, relacion de concentracion y estandarizaciéon de marcadores; las poblaciones abarcan
desde perimenopausia temprana hasta posmenopausia tardia, mujeres en el posparto inmediato y pacientes
con SOP; y las variables primarias van desde escalas comunicadas por las pacientes hasta concentraciones
hormonalesy hallazgos ecograficos. Una combinacion directa de los datos ocultaria estas diferencias.

La mayoria de los ensayos son relativamente pequenosy breves. El mayor ensayo de monoterapia identificado
incluye 150 mujeres aleatorizadas y dura 12 semanas [18]; el estudio moderno de menopausia de mayor
duracién identificado alcanza 24 semanas [7]. Estas duraciones son Utiles para evaluar eficacia sintomatica y
tolerabilidad a corto plazo, pero resultan insuficientes para conclusiones definitivas de seguridad a largo
plazo.

La literatura también presenta patrocinio comercial y problemas de integridad de la informacién publicada.
Estos aspectos no justifican descartar estudios positivos, pero reducen el peso asignado a confirmaciones
nominalmente multiples cuando intervienen el mismo extracto, el mismo ecosistema de patrocinio o la misma
familia de protocolos.

Esta revisidn es una revision narrativa critica dirigida y no una revision sistematica formal. Prioriza los estudios
clinica y regulatoriamente relevantes y las fuentes regulatorias primarias hasta el 8 de septiembre de 2026,
pero no pretende una captura exhaustiva de todas las publicaciones tradicionales, preclinicas o no
aleatorizadas. Los requisitos regulatorios pueden cambiar y deben volver a verificarse antes del lanzamiento
de un producto.

21. Conclusiones

Shatavari ha alcanzado un punto de inflexion. Ya no puede describirse con rigor como un botanico para la
salud de la mujer respaldado Unicamente por siglos de uso tradicional y farmacologia animal. Existe ya una
base creciente de evidencia humana aleatorizada, y la sefial contemporanea mas sélida se refiere a los
sintomas relacionados con la menopausia y la calidad de vida. La lactancia ha pasado de una narrativa
galactagoga tradicional a evidencia clinica directa de efectos sobre el volumen de leche en el posparto
temprano. El bienestar sexual es prometedor y la investigacion en SOP aporta hallazgos endocrinos
biolégicamente interesantes, aunque inconsistentes.

La misma evidencia también contradice una de las simplificaciones mas frecuentes de la industria: el
«equilibrio hormonal». Shatavari no produce un patrén endocrino uniforme en los distintos estados
fisioldgicos. Un modelo de respuesta dependiente del contexto es més coherente con los datos observados y
puede someterse a prueba cientifica.

Igualmente importante, Shatavari no es una unica entidad farmacoldgica estandarizada. La quimica de la raiz
puede variar de forma sustancial y los extractos clinicos difieren en relacion de extraccion y perfil de
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marcadores. Por tanto, la sustentacion cientifica debe ser especifica del extracto salvo que se demuestre un
puente de comparabilidad composicional.

Por ultimo, la traduccién regulatoria depende de la jurisdiccién. En la Unién Europea, un ECA positivo no
autoriza por si mismo una declaracion botanica de propiedades saludables, y la sentencia Novel Nutriology
del TJUE de 2025 ha reforzado la posicién restrictiva para las declaraciones botanicas fuera de vias transitorias
validas. En Estados Unidos, las declaraciones de estructura/funcion ofrecen mayor flexibilidad, pero siguen
sujetas a sustentacion especifica del producto, al limite frente a las declaraciones de enfermedad, al
descargo legal obligatorio, a la notificacién a la FDAy a las normas publicitarias de la FTC.

La conclusién contemporanea mas precisa no es, por tanto, que la ciencia clinica haya validado todos los
usos tradicionales de Shatavari. Mas bien, la investigacion moderna esta comenzando a corroborar varias de
sus aplicaciones tradicionales mas importantes al tiempo que las redefine en términos especificos de
poblaciéon, de extracto y de regulacion. Esa transicion —desde una reputacién etnomédica hasta una
plataforma translacional disciplinada— es lo que convierte a Shatavari en uno de los ingredientes emergentes
estratégicamente mas interesantes para la salud de la mujer.

Posicion técnica final

Shatavari se desarrolla de forma 6ptima como una plataforma de salud de la mujer definida por el extracto, con
menopausia/perimenopausia como indicacion principal. El «equilibrio hormonal» deberia sustituirse por un lenguaje
preciso basado en variables de resultado. La evidencia clinica deberia cartografiarse frente a registros, patrocinadores 'y
familias de extractos antes de contabilizarse como independiente. Las estrategias de comunicacion de la UEy de EE. UU.
deberian disefiarse por separado desde elinicio.
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Nota de uso regulatorio y cientifico

Este documento es un analisis cientifico y regulatorio elaborado a partir de evidencia disponible publicamente
y de materiales regulatorios primarios actualizados a 8 de septiembre de 2026. No constituye asesoramiento
meédico, una autorizacion de producto, una opinion juridica ni una garantia de que una determinada
declaracion comercial vaya a ser aceptada por una autoridad competente. La composicion del producto, la
dosis, la poblacién objetivo, el etiquetado, el contexto publicitario, las normas de los Estados miembros, la
situacion del ingrediente en Estados Unidos y los desarrollos regulatorios posteriores deben evaluarse antes
de la comercializacion.
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