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Palavras do autor

Serd que é possivel agregar os avancos cientificos atuais ao
conhecimento empirico das sociedades humanas? Sim! E € justamente
este o principal aspecto (e desafio) da fitoterapia. O uso de plantas para
o tratamento de sintomas e doencas remonta ao inicio da civilizacao
humana. Ate o inicio do século XX, antes do desenvolvimento cientifico
e tecnologico da industria farmacéutica, as plantas medicinais
constituiam em todo o mundo oS principais recursos nas praticas de
cuidados a saude. Atualmente, devido a crescente preocupacao da
sociedade com a toxicidade dos medicamentos convencionais e as
descobertas das caracteristicas unicas dos fitoterapicos, vivenciamaos
O resgate e a revalorizacdo dos conhecimentos tradicionais sobre as
plantas medicinais. Desse modo, a fitoterapia vem se firmando cada
vez mais no mercado e na ciéncia.

No Brasil, onde o uso das plantas medicinais faz parte do cotidiano
de boa parte da populacao, caminhamos em direcdo a consolidacao
da fitoterapia como pratica oficial, principalmente com a insercao
de produtos fitoterapicos na assisténcia farmacéutica por meio do
Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse processo, o farmacéutico
possui um papel essencial, sem o qual ndo é possivel viabilizar a
pratica da fitoterapia. Cabe a vocé, futuro profissional, conhecer
as politicas publicas e normas relacionadas a fitoterapia no Brasil
e 0s requisitos preconizados para as etapas de desenvolvimento
de medicamentos fitoterapicos, desde a pesquisa cientifica até o
registro e a comercializacdo desses produtos. Vocé também deve ser
capaz de prescrever fitoterapicos de modo a obter a resposta clinica
desejada. Que tal desenvolvermos juntos essas competéncias?

Na Unidade 1, aprenderemaos os principais conceitos da fitoterapia
€ as normas que regulamentam seu uso no Brasil. Em sequida, na
Unidade 2, estudaremos todas as etapas de desenvolvimento e
controle de qualidade de fitoterapicos. Por ultimo, as Unidades 3 e 4
tratardo dos usos e aplicacdes de plantas medicinais e fitoterapicos
na pratica clinica, com exemplos de casos clinicos que nos permitirdo
exercitar a prescricao de formulas fitoterapicas com seguranga.

Vocé tem em mdaos uma disciplina interessante e de grande
utilidade na vida pratica. Ndo a deixe escapar! Organize e aproveite



da melhor maneira possivel o processo de aprendizagem. Raciocine,
reflita e anote duvidas. Assista as webaulas e aprofunde-se nos
temas por meio da bibliografia indicada. A curiosidade nos leva ao
conhecimento. Vamos construi-lo juntos?



Unidade 1

Introducao a fitoterapia
e aspectos legais

Convite ao estudo

Caro aluno,

Vocé ja tomou cha de limao quando estava com gripe? Ou
cha de camomila para se acalmar? Ou ainda, aplicou arnica
em hematomas e inflamacdes? Se sim, vocé ja fez uso da
fitoterapia. Ha algum tempo, quando © acesso a medicina
convencional ainda era escasso, as plantas medicinais
constituiam os principais recursos para a cura de sintomas e
doencas. Os quintais de casa eram praticamente uma farmacia
e 0 conhecimento popular sobre as plantas era passado de
geragao para geracao. Experimente perguntar sobre tais
experiéncias aos seus avos ou outros familiares mais velhos.
Hoje, apesar dos avancos cientificos e tecnologicos e do maior
acesso a saude basica, o uso das plantas medicinais ainda
faz parte do cotidiano de boa parte da populacao brasileira.
Vivemos um momento de resgate e revalorizacdo dos
saberes tradicionais sobre as plantas e seus usos medicinais.
A fitoterapia € uma tendéncia tanto no mercado como na
ciéncia. O desafio agora € consolida-la como pratica oficial no
Sistema Unico de Saude.

Para isso, O primeiro passo € conhecer as normas que
regulamentam o uso da fitoterapia no Brasil. Por meio do
desenvolvimento deste conteudo pedagogico, ao longo de
trés secdes, iremos trabalhar com conceitos e aspectos legais
que serdo o alicerce para a construcao do produto desta
Unidade 1. a elaboracédo de um manual com as principais
normas que regulamentam a fitoterapia e, ainda, o registro e a
prescricao de fitoterapicos.



Veja agora o contexto de aprendizagem da Unidade 1, que
nos da uma visdo pratica sobre a fitoterapia no Brasil: trés ex-
colegas de faculdade, Bianca, Matheus e Gustavo, trabalham
em diferentes areas do setor farmacéutico. Em suas rotinas
de trabalho, vivenciam pela primeira vez situacdes decisivas.
Bianca trabalha em uma farmacia de manipulacdo, Matheus
em uma industria farmacéutica e Gustavo no Sistema Unico
de Saude.

Vocé percebe que as situacdes vivenciadas pelos trés
profissionais sao diferentes, mas que possuem algo em
comum e de grande importancia para o farmacéutico? Sera
que cada um deles, mesmo em situacdes diferentes, tera
que compreender oS principais conceitos da fitoterapia e as
normas que regulamentam seu uso? Vamos descobrir!

Na Secao 1.1, acompanharemos a realidade de Bianca
na farmacia de manipulacao e estudaremos o historico e
0OS principais conceitos técnicos da fitoterapia. Em seguida,
na Secao 1.2, veremos a rotina de Matheus na industria
farmacéutica e aprenderemos sobre a pesquisa € O registro
de fitoterapicos, incluindo as normas que regulamentam essas
atividades. Finalmente, por meio do trabalho de Gustavo no
Sistema Unico de Saude, a Secdo 1.3 tratard dos principais
aspectos da fitoterapia na Politica Nacional de Saude. Vamos
comegar? Bom aprendizado!



Secaoll

Histérico e conceitos técnicos de fitoterapicos

Dialogo aberto

Caro aluno,

Pense nas plantas cultivadas no seu quintal ou ainda no quintal
dos seus avos ou de outros familiares. Agora, reflita sobre 0os usos que
vocé e sua familia fazem dessas plantas. Quais delas sdo utilizadas
nos cuidados a saude? Alho para gripe, babosa para cicatrizar
feridas, guaco para tosse. Vocé se lembra de mais alguma? Afinal,
de onde vem o conhecimento sobre o uso das plantas medicinais?
Vamos além: vocé ja tomou algum medicamento fitoterapico?
Se sim, esse fitoterapico era manipulado ou industrializado? Para
compreendermos melhor a fitoterapia, iniciaremos Nnossos estudos
com seu historico e principais conceitos técnicos.

Nesta unidade, acompanharemos as rotinas de trabalho de
trés farmacéuticos, ex-colegas de faculdade, Bianca, Matheus e
Gustavo, gue trabalham em diferentes areas do setor farmacéutico
e vivenciam pela primeira vez situacdes decisivas. Para comecar,
veremos na Secao 1.1, a situacdo-problema vivenciada por Bianca
em uma farmacia de manipulacao.

Bianca estd preparando um extrato glicolico de Aloe vera a
507%, base farmacéutica utilizada para obtencdo de um gel de Aloe
vera vendido na farmacia de manipulacdo em que trabalha. A Aloe
vera, conhecida popularmente como babosa, tem sido utilizada
ha milhares de anos na medicina tradicional, principalmente na
cicatrizagao de feridas e no tratamento de queimaduras. Esta € a
formula do extrato: mucilagem de Aloe vera, alcool de cereais a 80
°GL (solvente) e propilenoglicol (umectante). Diante dessa situacao,
Bianca precisa identificar a matéria-prima vegetal, o adjuvante e
o derivado vegetal. Quais sdao cada um desses componentes na
formula do extrato de Aloe vera?

Para solucionar essa situacao-problema, vocé devera
compreender 0s conceitos de matéria-prima, derivados vegetais e
adjuvante. Todos esses conceitos estao no item N&o pode faltar,



gue apresenta também o historico da fitoterapia e outros conceitos
relacionados aos fitoterapicos. Pronto para os estudos? Vamos la!

Nao pode faltar

Desde o inicio da civilizagao, os seres humanos utilizam a
natureza para fins terapéuticos, especialmente as plantas. A pratica
terapéutica baseada em plantas ou derivados vegetais € denominada
Fitoterapia e tem sua origem no conhecimento popular. Ao longo da
historia, as plantas medicinais tiveram importancia como produtos
fitoterapicos e também na descoberta de novos farmacos. Pronto
para uma viagem ao passado?

O uso de plantas medicinais é relatado em sistemas meédicos
milenares em todo o mundo. O registro mais antigo, data de 3.000
a.C. e vem da india (Figura 1.1).

No século I, Galeno, uma das personalidades mais influentes
na historia da medicina, criou misturas complexas de plantas,
conhecidas como formulas galénicas, as quais eram utilizadas
Nno tratamento de diversos sintomas e doencas. Além disso, foi o
primeiro meédico a desenvolver metodologias para a preparacao de
medicamentos, incluindo pos e extratos.

Na Idade Média, do século V ao XV, o acesso as obras escritas
era restrito aos monges catolicos, que detinham o conhecimento
da medicina e, portanto, das plantas medicinais. Durante a
Renascencga, no século XVI, o medico Paracelso defendeu o uso
de medicamentos de acao especifica, principalmente minerais e
metalicos, de preferéncia na forma pura. No século XVIII, com o
desenvolvimento da quimica medicinal, varias substancias foram
isoladas a partir de fontes vegetais, como a salicilina da casca
do salgueiro-branco (Salix alba), a morfina da papoula (Papaver
somniferum) e a digoxina da dedaleira (Digitalis purpurea), lancando
um novo olhar, agora cientifico, sobre as plantas medicinais.

Até o inicio do seculo XX, as plantas medicinais ainda constituiam
em todo 0 mundo 0s principais recursos nas praticas de cuidados
a saude. Esse cenario sO comecou a mudar apos a Segunda Guerra
Mundial, por volta de 1945, com o desenvolvimento cientifico e
tecnologico da industria farmacéutica, baseado no isolamento e na
sintese de farmacos, e no estabelecimento da medicina alopatica
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como modelo predominante. Na medicina alopatica, as plantas
medicinais passaram a ser vistas apenas como materia-prima para
novos farmacos e boa parte do conhecimento tradicional sobre seu
uso acabou sendo abandonado e desvalorizado.

No entanto, o desenvolvimento da industria farmacéutica nao
promoveu a universalizacao do acesso aos medicamentos alopaticos
e, assim, as plantas medicinais continuaram a desempenhar um
importante papel na cura de sintomas e doencas em diversos paises,
a margem dos sistemas oficiais de saude.

Ainda que tenha sofrido desvalorizacdo, o conhecimento
tradicional perpetuou-se ao longo do tempo e hoje constitui,
por meio da abordagem etnofarmacologica, uma ferramenta de
grande importancia para a investigacao das plantas medicinais. A
etnofarmacologia € a ciéncia que estuda o conhecimento popular
relacionado aos sistemas tradicionais de medicina. No caso da flora
medicinal, este conhecimento fornece indicios sobre atividades
terapéuticas que, por meio de estudos clinicos e farmacologicos,
podem levar a descoberta de novos farmacos e ao desenvolvimento
de fitoterapicos. Desse modo, a fitoterapia contemporanea esta
inserida em um cenario de resgate e revalorizacao do conhecimento
tradicional sobre o uso medicinal das plantas.

Vocabulario

Etnofarmacologia, segundo Bruhn e Holmstedt (1981, p. 405), pode
ser definida como “a exploragdo cientifica interdisciplinar dos agentes
biologicamente ativos, tradicionalmente empregados ou observados
pelo homem”.

vz| Exemplificando

Como exemplo da importancia do conhecimento tradicional para
a investigagdo das plantas medicinais, temos o alecrim (Rosmarinus
officinalis) e a angélica-chinesa (Angelica sinensis), que tiveram seus
usos historicos corroborados por estudos clinicos e farmacologicos. O
alecrim era utilizado no Antigo Egito como um dos componentes das
formulacdes para embalsamar corpos e, nas pesquisas, demonstrou
agao antisséptica e antioxidante. Ja a angeélica-chinesa € classifica na
medicina tradicional chinesa como tdnica do sangue e, nas pesquisas,
demonstrou acdo antianémica.
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Atualmente, a fitoterapia vem se firmando cada vez mais no
mercado farmacéutico e na ciéncia e dois importantes fatores
explicam esse comportamento. Primeiro, observamos na sociedade
uma preocupacao com o aumento da toxicidade dos medicamentos
convencionais e os fitoterapicos, em geral, apresentam baixa
toxicidade em relacdo as doses terapéuticas (mas ndo deixam de ser
toxicos se usados além da dose considerada terapéutica). Segundo,
a ciéncia tem descoberto complexos grupos de substancias
guimicas produzidas pelas plantas que sao caracteristicas unicas
dos fitoterapicos e ndo podem ser incorporadas aos medicamentos
convencionais.

Assim, no Brasil, onde 82% da populacao utiliza plantas
medicinais e fitoterapicos nas praticas de cuidados a saude, foram
implementadas nas ultimas décadas diversas politicas publicas e
normas visando a valorizagcao das plantas medicinais e dos saberes
tradicionais associados, a insercao de fitoterapicos na rede publica
de saude e o desenvolvimento da cadeia produtiva de fitoterapicos.
Caminhamos, portanto, em direcdo a consolidacao da fitoterapia
como pratica oficial no Sistema Unico de Saude (SUS), que serd
conteudo da Secdo 1.3 desta unidade.

Figura 1.1 | Linha do tempo: historico da fitoterapia

Indstria farmacéutica

Pds-guerra,
isolamento e sintese
de farmacos
Registro mais Conhecimento restrito .
antigo aos monges catdlicos Quimica
india Séc. V-XV medicinal
3.000 a Idade 5 Séc. 1945 .
aC. e Média e 24 XVIii (séc. XX) e
Galeno Paracelso Fitoterapia contemporanea
Férmulas galénicas Renascenca, Tendéncia no mercado e na
medicamentos de agéo ciéncia, revalorizagéo do
especifica, na forma pura conhecimento tradicional

Fonte: elaborada pelo autor
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&z" Assimile

Apesar de saber que a fitoterapia € muito antiga, datando de 3.000 a.C,,
podemos dizer que foi somente apds a Segunda Guerra Mundial (1945)
gue a industria farmacéutica passou a usar o conhecimento tradicional
sobre as plantas medicinais para o isolamento e a sintese de farmacos.
Os saberes advindos de comunidades e populagdes tradicionais nos dao
indicios sobre as atividades farmacologicas das plantas, possibilitando a
descoberta de novos farmacos e o desenvolvimento de fitoterapicos.

Na fitoterapia, as plantas medicinais podem ser utilizadas de
diferentes formas farmacéuticas: planta medicinal fresca, droga
vegetal, fitoterapico manipulado e fitoterapico industrializado. Quais
seriam as diferencas entre essas formas? Para comecar, planta
medicinal € uma espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com
fins terapéuticos. A planta medicinal fresca, in natura, € a forma mais
utilizada pela populagao devido ao seu facil acesso. Seu uso requer
a correta identificacao da planta e o conhecimento de onde coletar
e do processo de preparo, como infusdo, decoccao e maceracao.

D9 Pesquise mais

Os recursos terapéuticos utilizados na fitoterapia pertencem ao
Reino Vegetal, ou Plantae, que abriga todos os vegetais. Portanto, ¢
importante que vocé conheca 0s principais conceitos da ciéncia
que estuda este Reino, a botanica. No capitulo indicado a seguir,
sdo abordados aspectos da nomenclatura botanica e farmacéutica,
a organizac¢ao hierarquica dos grupos vegetais e a organografia das
plantas medicinais:

SAAD, G. de A. et al. Nocbdes de botanica. In: ______ . Fitoterapia
contemporanea: tradicdo e ciéncia na pratica clinica. 2. ed. Rio de
Janeiro: Guanabara Koogan, 2016. p. 13-20.

A droga vegetal € considerada por defini¢ao, a planta medicinal
ou partes da planta que contenham as substancias ativas, ou seja,
substancias gue tenham acdo terapéutica apos processos de coleta,
estabilizacao e secagem. Assim podemos dizer que a droga vegetal €
a propria planta medicinal seca e pode ser encontrada em diferentes
estados: na forma integra, triturada, rasurada ou pulverizada.

U1 - Introdugéo & fitoterapia e aspectos legais 13



! Atencao

As plantas medicinais ou parte delas, na forma fresca ou seca, podem
ser comercializadas no Brasilem farmacias ou ervanarias, desde que nao
apresentem indicagcdes terapéuticas definidas, sejam acondicionadas
adequadamente e tenham sua identificagao botanica declarada.

Antes de chegar ao fitoterapico, precisamos entender primeiro
O conceito de derivado vegetal. Denomina-se derivado vegetal o
produto da extracdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal
gue contenha as substancias de acado terapéutica. Pode estar na
forma de extrato, tintura, cera, entre outras.

Finalmente, fitoterapico ¢ o produto obtido exclusivamente a
partir da matéria-prima vegetal, com finalidade profilatica, paliativa
ou curativa, excetuando substancias isoladas. O fitoterapico pode
estar na forma de capsula, xarope, pomada, entre outras (as formas
farmacéuticas serao vistas em detalhe na Unidade 2 desta disciplina).
A matéria-prima vegetal, por sua vez, compreende a planta medicinal
fresca, a droga vegetal (planta medicinal seca) ou ainda o derivado
vegetal. No processo de fabricagao de fitoterapicos industrializados,
a matéria-prima vegetal € denominada Insumo Farmacéutico Ativo
Vegetal (IFAV) e inclui a droga ou o derivado vegetal.

o(b Reflita

Diante dos diferentes conceitos apresentados, podemos afirmar que
fitoterapia e fitoterapicos sao sindnimos? Utilizar um fitoterapico é
fazer uso da fitoterapia, mas fazer uso da fitoterapia necessariamente
significa utilizar um fitoterapico? Pense, por exemplo, no cha que
vocé ou algum familiar ja deve ter preparado em casa e tomado para
combater sintomas da gripe.

Vamos atentar a ultima parte do conceito de fitoterapico:
‘excetuando substancias isoladas’. Nos fitoterapicos, o principio
ativo, que € a substancia responsavel pelo efeito terapéutico, nao
€ isolado e estd em associacao com outras substancias do tecido
vegetal. Muitas vezes, um mesmo fitoterdpico contém varios
principios ativos atuando em conjunto. Quando o principio ativo
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passa por processos de extracao e isolamento da planta, ele é
denominado fitofarmaco. O medicamento que, ao contrario do
fitoterapico, contém um unico principio ativo isolado, ou ainda,
sintetizado em laboratorio, € denominado alopatico.

A principal diferenca entre os fitoterapicos manipulados €
industrializados esta em quem produz cada um deles. Os fitoterapicos
manipulados sdo produzidos pelas farmacias de manipulacdo ou
pelas farmacias vivas, de acordo com normas especificas para
cada uma delas, e ndo sdo regqistrados na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). As farmacias vivas serao tratadas na
Secdo 1.3 desta unidade. Ja os fitoterapicos industrializados sao
produzidos pelas industrias farmacéuticas e devem ser registrados
na Anvisa antes de serem comercializados. Ha duas categorias de
fitoterdpicos industrializados: o medicamento fitoterapico (MF) e o
produto tradicional fitoterapico (PTF), e as industrias farmacéuticas
devem sequir regras especificas para a fabricacdo e o registro de
cada um desses produtos.

Existe ainda a categoria de chas medicinais que, sob a forma
de droga vegetal e com indicacao terapéutica definida, seguem
as mesmas regras para os produtos tradicionais fitoterapicos. E
importante salientar que estes chas sdao de uso medicinal e ndo
englobam aqueles de uso alimenticio.

Na Secdo 1.2 desta unidade, veremos em detalhe as categorias e
normas citadas anteriormente.

Os fitoterapicos podem ser manipulados em farmacias somente
nos seguintes casos: 1) A partir de uma formula prescrita em uma
receita médica; ou 2) A partir de uma férmula descrita no Formulario
de fitoterapicos da farmacopeia brasileira ou em obras equivalentes.
No primeiro caso, o fitoterapico € denominado formula magistral,
enquanto no segundo caso, formula farmacopeica ou oficinal.
Estudaremos com cuidado o Formulario de fitoterapicos da
farmacopeia brasileira na Secao 1.2 desta unidade.

U1 - Introdugéo & fitoterapia e aspectos legais 15



Figura 1.2 | Produtos obtidos a partir da planta medicinal

Planta medicinal
fresca

Matéria-prima J—l—l
vegetal
IFAV (insumo

Droga vegetal (planta a 0 >
' medicinal seca) Derivado vegetal fﬂrmﬂvtguet;t;cli) ativo

Fitoterapico 1
manipulado

Fitoterapico
industrializado
Férmula magistral Férmula #I—l
o farmacopeica

Medicamento Produto tradicional
fitoterapico (MF) fitoterapico (PTF)

Fonte: elaborada pela autora

Vamos conhecer agora mais dois conceitos importantes para
a fitoterapia: adjuvante e marcador. Adjuvante € uma substancia
de origem natural ou sintética adicionada ao fitoterapico com a
finalidade de estabelecer as caracteristicas principais do produto e
contribuir para suaformafisica, sabor, textura, estabilidade e aparéncia
global. As substancias adjuvantes podem ser solventes, usados
para dissolver a preparacao; veiculos, para dispersar e incorporar
a preparacao; estabilizantes, como o0s agentes antioxidantes e
guelantes, para prevenir a decomposicao; conservantes, para
prevenir o crescimento microbiano; umectantes, para prevenir o
ressecamento; flavorizantes e edulcorantes, para tornar o produto
mais agradavel ao paladar, entre outros.

v=| Exemplificando

Sao exemplos de adjuvantes: agua (solvente), alcool de cereais
(solvente), xarope de sacarose (veiculo); acido ascorbico (antioxidante),
etilenodiamina(quelante), dlcoolbenzilico (conservante), propilenoglicol
(umectante), baunilha (flavorizante) e dextrose (edulcorante).

D9 Pesquise mais

Vocé pode encontrar mais exemplos de adjuvantes no livro indicado a
seguir (veja a Tabela 4.3, pagina 131, capitulo 4): b




4 ALLEN, L. V. JR.; POPOVICH, N. G.; ANSEL, H. C. Formas farmacéuticas
e sistemas de liberacdo de farmacos. 9. ed. Porto Alegre: Artmed, 2013.

Por fim, marcador € um componente ou um grupo de
substancias quimicas (alcaloides, acidos graxos, flavonoides, entre
outros) presentes na matéria-prima vegetal e utilizados como
referéncia para o controle de qualidade tanto da matéria-prima em
si como do fitoterapico. Preferencialmente, o marcador deve ser o
proprio principio ativo ou, ao menos, ter correlacao com o efeito
terapéutico. Os diferentes grupos de substancias quimicas presentes
nos vegetais serdo vistos na Secdao 1.2 desta unidade, na qual
estudaremos as caracteristicas farmacologicas dos fitoterapicos.

Sem medo de errar

Voltando a situacdo-problema vivenciada por Bianca, diante da
formula do extrato glicolico de Aloe vera a 50% (mucilagem de Aloe
vera, alcool de cereais a 80 °GL e propilenoglicol), a farmacéutica
precisa identificar qual € a matéria-prima vegetal, o adjuvante e o
derivado vegetal.

Consultando o conteudo aprendido no item Ndo pode faltar
podemos dizer que a matéria-prima vegetal compreende a planta
medicinal fresca, a droga vegetal e o derivado vegetal. Na formula
do extrato, a matéria-prima vegetal ¢ a mucilagem de Aloe vera, ou
seja, parte da planta medicinal fresca.

O adjuvante, nesse caso, sao dois: o alcool de cereais e o
propilenoglicol, ja que, como mencionado na situagao-problema, essas
substancias possuem acao solvente e umectante, respectivamente.

O derivado vegetal, por fim, é o produto da extracdo da matéria-
prima, ou seja, o proprio extrato de Aloe vera. Como esse extrato sera
utilizado para obtencdo de um gel de Aloe vera vendido na farmacia
de manipulacao em que Bianca trabalha, podemos dizer que, na
formula do gel, o extrato de Aloe vera € a matéria-prima vegetal.

Percebe a importancia pratica dos conceitos técnicos da fitoterapia?
Sem a sua compreensao, nao teriamos identificado os diferentes
componentes da formula fitoterapica apresentada nem solucionado a
situagao vivenciada por Bianca em sua rotina de trabalho.
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A Aloe vera, como ja mencionado, tem sido utilizada ha milhares
de anos na medicina tradicional, principalmente na cicatrizacao de
feridas e no tratamento de queimaduras. A aplicagao dessa mesma
planta nos dias de hoje, na nossa situagcao-problema, demonstra a
importancia do conhecimento tradicional sobre o uso medicinal
das plantas na pratica da fitoterapia.

Avancando na pratica

Cha de casca de salgueiro-branco, Galenogal Elixir® e
Aspirina®: uma planta medicinal, trés formas de uso

Descri¢cdo da situacao-problema

Simone e sua famila nao costumam tomar remeédios
convencionais. Sempre que podem, fazem uso da medicina
tradicional. Quando Simone era crianca, por exemplo, e tinha dores
de cabeca, sua avo lhe dava para tomar cha de casca de salgueiro-
branco, que era comprada na ervanaria do bairro. Simone lembra
gue a casca vinha picada e acondicionada em um saco plastico,
porém na etiqueta da embalagem nao havia nenhuma informacao
sobre indicacdo terapéutica, apenas o nome cientifico da planta:
Salix alba. Nesse momento, Simone estda com dor de cabeca e,
sem a avo e a antiga ervanaria, decide ir a uma farmacia. Vocé é
o farmacéutico responsavel pelo atendimento e apresenta duas
opcdes de medicamento para Simone: Galenogal Elixir®, cujo
principal componente é o extrato seco de Salix alba, e Aspirina®, cujo
principio ativo € o acido acetilsalicilico, sintetizado em laboratorio e
derivado da salicilina, que foi descoberta e isolada pela primeira vez
a partir de Salix alba. "Que coincidéncia, a mesma planta que minha
avo utilizaval”, Simone diz. Diante dessas opcdes, ela pergunta
a vocé: "Gostaria de utilizar uma terapéutica parecida com a que
minha avo utilizava, é possivel? Para isso, qual desses medicamentos
devo escolher?”.

Resolucdo da situagcdo-problema

Pense: a avo de Simone utilizava uma terapéutica baseada em
plantas. No caso de dor de cabeca, o salgueiro-branco. Qual seria
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essa terapéutica? Sim, a fitoterapial Mesmo ndo tendo mais acesso
a casca de salgueiro-branco, Simone ainda pode curar sua dor de
cabeca fazendo uso da fitoterapia. Afinal, as plantas medicinais
podem ser utilizadas de diversas formas, desde a planta medicinal
fresca até o fitoterapico industrializado. Dentre os medicamentos
apresentados a Simone, temos algum fitoterapico? Qual deles?
Como vimos no item Ndo pode faltar, no caso dos medicamentos
fitoterapicos, o principio ativo ndo e isolado e esta em associagao
com outras substancias do tecido vegetal. Entdo, podemos concluir
que o Galenogal Elixir®, composto principalmente por extrato
seco de Salix alba, € um fitoterapico e deve ser o medicamento
escolhido por Simone. Por outro lado, a Aspirina® contém um unico
principio ativo sintetizado em laboratorio e, portanto, trata-se de
um medicamento alopatico. O principio ativo da Aspirina®, o acido
acetilsalicilico, é derivado da salicilina, que foi isolada pela primeira
vez a partir de Salix alba, demonstrando a importancia das plantas
medicinais também na descoberta de novos farmacos.

Faca valer a pena

1. Desde as primeiras civilizacdes, as plantas sdo utilizadas como recurso
terapéutico pelo homem. Os relatos escritos mais antigos sobre o uso de
plantas medicinais vém da India, da China e do Egito e datam de milhares
de anos antes da civilizacao cristd. Cada uma dessas culturas produziu
seu proprio sistema meédico, e o conhecimento associado a esses
sistemas perpetuou-se ao longo do tempo, constituindo uma ferramenta
importante para a investigacdao das plantas medicinais.

A ciéncia que estuda o conhecimento em questdo ¢ a:

a) Farmacologia.

b) Farmacotécnica.
c) Etnobotanica.

d) Farmacognosia.
e) Etnofarmacologia.

2. No Brasil, vérias plantas de diferentes espécies sdo conhecidas
popularmente como boldo: boldo-do-chile, falso-boldo, boldo-brasileiro,
boldo-gamba, entre outas. Essas plantas, de uso medicinal, atuam nos
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problemas do estdbmago e do figado. A forma de uso mais comum € o cha,
preparado a partir da infusdo das folhas secas. O boldo-do-chile (Peumus
boldus), também conhecido como boldo-verdadeiro, ndo é cultivado
no Brasil, mas suas folhas secas sdao comercializadas em farmacias e
ervanarias, geralmente acondicionadas em sacos plasticos e identificadas
pelo nome botanico.

Na fitoterapia, varios produtos podem ser obtidos a partir das plantas
medicinais, desde a planta medicinal em si, fresca, até o fitoterapico
industrializado.

Indique que tipo de produto sdo as folhas secas de boldo-de-chile:

a) Fitoterdpico manipulado.

b) Droga vegetal.

c) Planta medicinal fresca.

d) Derivado vegetal.

e) Fitoterapico industrializado.

3. O xarope de guapo trata-se de um medicamento fitoterapico produzido
por diversas industrias farmacéuticas e € indicado principalmente para
o tratamento de tosse. Na composicao do xarope de guaco produzido
por determinada industria, encontramos: extrato hidroalcoolico de Mika
glomerata (guaco), xarope de sacarose (veiculo) e sorbato de potassio
(conservante). As cumarinas, os principios ativos do guaco, sdo utilizadas
no processo industrial como referéncia para o controle de qualidade do
fitoterapico.

Indiqgue os nomes corretos de cada uma das substancias componentes
do xarope de guaco, na ordem em que aparecem no texto (1 — extrato
glicolico de Mika glomerata; 2 — xarope de glicose; 3 — sorbato de potassio;
4 — cumarinas):

a) 1 — adjuvante; 2 — marcador; 3 — adjuvante; 4 — droga vegetal.

b) 1 — droga vegetal; 2 — matéria-prima vegetal; 3 — adjuvante; 4 —
adjuvante.

c) 1 — derivado vegetal; 2 — adjuvante; 3 — adjuvante; 4 — marcador.

d) 1 — marcador; 2 — derivado vegetal; 3 — droga vegetal; 4 — marcador.
e) 1 — derivado vegetal; 2 — marcador; 3 — marcador; 4 — droga vegetal.
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Secao l.2

Pesquisa e registro de fitoterapicos

Dialogo aberto

Caro aluno,

Vocé ja escutou a frase “se € natural, nao faz mal"? Ou entdo "se
bem nado faz, mal também nao"? Essas afirmacdes, frequentemente
atribuidas pelo senso comum aos chamados “remeédios naturais’, que
incluem as plantas medicinais e seus derivados, nao sao verdadeiras.
Assim como qualquer medicamento, as plantas medicinais e 0s
fitoterapicos nao estao isentos de toxicidade e devem, portanto,
ser utilizados de forma racional. Atuando nesse sentido, a Anvisa
assegura, por meio de sua normatizacao, a oferta de fitoterapicos
sequros, eficazes e de qualidade no Brasil. Na secdo anterior,
estudamos os conceitos tecnicos de fitoterapicos necessarios para
a compreensao dessa normatizacao da Anvisa. Agora, estudaremos
a normatizacdo em si, incluindo a aplicacao pratica das regras para
pesquisa e registro de fitoterapicos.

Nesta unidade, acompanharemos as rotinas de trabalho de
trés farmacéuticos, ex-colegas de faculdade, Bianca, Matheus e
Gustavo, que trabalham em diferentes areas do setor farmacéutico e
vivenciam pela primeira vez situacdes decisivas. Dando seguimento
a0s Nossos estudos, nesta Secdo 1.2 veremos a situagao-problema
vivenciada por Matheus.

Matheus € o mais novo integrante do setor de pesquisa e
desenvolvimento da industria farmacéutica em que trabalha. No
momento, o setor esta trabalhando no desenvolvimento de um
novo medicamento fitoterapico e devera apresentar ao Comité
de Etica em Pesquisa da empresa o projeto de pesquisa completo.
Para isso, 0 gerente do setor recomenda a equipe, principalmente
aos Novos integrantes, que atentem as normas de pesquisa com
novos farmacos envolvendo seres humanos e a norma de registro
de medicamentos fitoterapicos. E agora, quais sdo essas normas?

Para solucionar essa situacdo-problema, vocé devera
compreender as normas do Conselho Nacional de Saude e da
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Anvisa, abordadas no item Nao pode faltar, que apresenta também as
principais caracteristicas farmacologicas dos fitoterapicos e outros
aspectos relacionados a pesquisa e ao registro desses produtos.
Vamos juntos? Bons estudos!

Nao pode faltar

Vimos na secao anterior que os recursos terapéuticos utilizados
na Fitoterapia pertencem ao Reino Vegetal, ou Plantae, que abriga
todos os vegetais. Agora podemos perguntar: como funciona a
acao terapéutica das plantas de uso medicinal? Ou melhor: quais
sdo as caracteristicas farmacoloqgicas das plantas medicinais € dos
fitoterapicos?

Nas células vegetais, o metabolismo celular, responsavel pela
biossintese de substancias, ¢ dividido em primario e secundario. O
metabolismo primario produz substancias de distribuicdo universal
entreasdiferentes espéciesde plantas, comoaminoacidos, proteinas,
vitaminas, carboidratos e também a clorofila. J& o metabolismo
secundario da origem a substancias que nao estdo distribuidas
universalmente entre as plantas, mas sao essenciais para a sua
adaptacdo ao meio ambiente e para a defesa contra patdgenos e
herbivoria. As substancias provenientes do metabolismo secundario,
portanto, exercem atividade biologica nos animais e, no caso das
plantas medicinais, sdo as substancias responsaveis pela sua acao
terapéutica (ou farmacologica) encontrada em vegetais.

Ha uma grande diversidade de metabolitos secundarios vegetais,
0s quais sdo classificados em trés grandes grupos, como podemaos
ver na Tabela 1.1:

Tabela 1.1 | Grupos de metabolitos secundarios vegetais

- Acao : o
m Definicao Exemplos (origem botanica)

Substéncias alcalinas .
Estimulante ou
que apresentam

. depressora do Cafeina (Coffea spp.), morfina e
Alcaloides comumente anel ; 3 3
- Sistema Nervoso codeina (Papaver somniferum).
heterociclico com um
= A Pl Central.
atomo de hidrogénio.
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Substéncias que
apresentam grupo(s)
hidroxila(s) ligado(s)

ao anel benzénico. Antisséptica (fendis
Variam de estruturas simples), cardioténica,
. simples, contendo um  anti-inflamatéria, Digitoxina (Digitalis spp.), aloina
Fendis - . . - ;
Unico anel benzénico, laxativa, (Aloe vera), salicina (Salix alba).
até estruturas mais broncodilatadora.

complexas, como
antraquinonas,
fenilpropanoides,
flavonoides e taninos.

Substéncias formadas
pela justaposigéo
sucessiva de unidades

de isopreno (IPP): Anti-inflamatéria,

A S antimicrobiana, Bisabolol (Matricaria chamomilla),
Terpenoides denoming o éle(‘)s antioxidante, paclitaxel (Taxus brevifolia), licopeno
antiespasmadica, (Solanum lycopersicum).

essenciais,
fenilpropanoides,
sesquiterpenoides,
etc.

antineoplasica.

Fonte: adaptada de Saad et al. (2016)

ﬂ9 Pesquise mais

Os trés grandes grupos de metabolitos secundarios vegetais, alcaloides,
fenois e terpenoides, sdo subdivididos em varios outros grupos, que
vocé encontra no capitulo indicado a seguir (leia as paginas 27 a 45):
SAAD, G. de A. et al. Fitoquimica e farmacologia aplicadas. In: ______.
Fitoterapia contemporanea: tradicao e ciéncia na pratica clinica. 2. ed.
Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2016. p. 21-50.

Procurando controlar os processos biossintéticos das plantas,
a ciéncia desenvolveu, ao longo da historia, técnicas de extracao e
isolamento de compostos quimicos que permitiram a identificacdo de
importantes substancias ativas, os fitofarmacos, e o desenvolvimento
dos medicamentos alopaticos. A acao dos medicamentos alopaticos
se da pela atuacao de geralmente um unico principio ativo sobre um
receptor ou sistema fisiologico. Esse principio ativo, de concentracao
definida, pode ser isolado ou sintetizado.

Por outro lado, os medicamentos fitoterapicos geralmente
apresentam ndo uma, mas um conjunto de substancias ativas
(ou principios ativos) que atuam farmacologicamente ao mesmo
tempo, ou seja, em sinergismo. A este conjunto, damos © nome
de fitocomplexo. Na acdo terapéutica dos fitoterapicos, podem
ser identificados dois tipos de sinergismo: farmacodinamico e
farmacocinético. O primeiro refere-se a interacdo dos diferentes
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constituintes do extrato vegetal sobre o mesmo receptor ou
sistema fisiologico. O segundo, por sua vez, resulta das interacdes
destes constituintes sobre os processos fisiologicos de absorgdo,
distribuicdo, biotransformacao e eliminagcao. Assim, até mesmo os
constituintes ndo biologicamente ativos do extrato vegetal, podem
interagir com os constituintes ativos do fitocomplexo, melhorando
sua estabilidade, solubilidade ou biodisponibilidade.

A complexidade quimica dos fitoterapicos dificulta a investigacao
do seu modo de acdo. No entanto, ha varios exemplos em que esta
complexidade pode ser mais vantajosa do que o isolamento das
substancias ativas do extrato vegetal.

v=| Exemplificando

O hipérico (Hypericum perforatum), de agdo antidepressiva, constitui
hoje um exemplo de planta medicinal em que as substancias presentes
no extrato vegetal devem permanecer associadas ao inves de serem
isoladas, pelo fato de apresentarem sinergismo farmacocinético
e farmacodinamico. As procianidinas presentes no extrato do
hipérico potencializam os efeitos antidepressivos dos seus principios
ativos, hipericina, pseudo-hipericina e hiperforina, aumentando sua
biodisponibilidade. Por sua vez, essas substancias atuam no sistema
nervoso central de forma semelhante aos antidepressivos sintéticos,
mas, devido a sua acgao sinérgica nos neurdnios adrenérgicos e
serotoninérgicos, causam menos efeitos colaterais.

(tz" Assimile

Os conceitos maisimportantes paraa compreensao da agdo terapéutica
dos fitoterapicos sao: fitocomplexo e sinergismo. Fitocomplexo pode
ser definido como o conjunto de substancias ativas (ou principios
ativos) presentes na planta medicinal ou nos seus derivados, em sua
propor¢cdo natural, e que atuam farmacologicamente ao mesmo
tempo. Por sua vez, essa atuacdo conjunta de varias substancias para
produzir um determinado efeito terapéutico € denominada sinergismo
farmacologico.

Na secdo anterior, vimos que, por meio da abordagem
etnofarmacoldgica, © conhecimento tradicional constitui uma
ferramenta importantissima para a investigagdo das plantas
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medicinais, fornecendo indicios sobre atividades terapéuticas que
podem levar a descoberta de novos farmacos e ao desenvolvimento
de fitoterapicos. No entanto, o uso tradicional das plantas medicinais
muitas vezes fornece informacdes conflitantes e ndo confiaveis
sobre as plantas em si (plantas de espécies diferentes com o
mesmo nome popular ou varios nomes populares para a mesma
espécie), sobre suas indicacdes terapéuticas e sobre a prescricao
medicamentosa (dosagens, posologia e duracdo do tratamento),
além de haver, em muitas situacdes, negligéncia com os possiveis
efeitos toxicos. Frequentemente, afirmacdes como "o que € natural
nao faz mal” e "o que bem nédo faz, mal também nao” sao atribuidas
pelo senso comum as plantas medicinais e aos fitoterapicos. Mas,
como qualquer medicamento, esses produtos ndo estao isentos de
toxicidade, com dados na literatura de reacdes adversas e interacoes
medicamentosas.

Mesmo partindo do conhecimento tradicional, a fitoterapia
contemporanea preconiza o uso de plantas medicinais e fitoterapicos
com base em evidéncias cientificas. A validacdo de fitoterapicos, cujo
objetivo € comprovar sua seguranca, eficacia e qualidade, envolve
diversas etapas de pesquisa e de controle de qualidade, desde aescolha
da planta a ser estudada, passando pela analise e identificacdo dos
seus principios ativos, até os ensaios farmacologicos e toxicologicos.
Veremos todas essas etapas, incluindo as principais técnicas analiticas
envolvidas, na proxima unidade.

No Brasil, a Anvisa € um orgao que assegura a oferta de produtos
seguros, eficazes e de qualidade, por meio da normatizacao para
plantas medicinais e derivados, vamos conhecer estas normas?

A norma vigente para o registro de fitoterapicos industrializados
na Anvisa € a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n© 26, de 13 de
maio de 2014. Esta resolucao define duas categorias de fitoterapicos
industrializados, o medicamento fitoterapico (MF) e o produto
tradicional fitoterapico (PTF), que estabelece os requisitos para o
registro/notificacdo desses produtos. A principal diferenca entre o
medicamento fitoterapico e o produto tradicional fitoterapico esta
na forma utilizada para a comprovagao de sua seguranca e eficacia.

Registro € o instrumento por meio do qual o Ministério da Saude
determina a inscri¢do prévia do medicamento fitoterapico na Anvisa
apos a avaliagao da sua seguranca, eficacia e qualidade, para sua

U1 - Introdugéo & fitoterapia e aspectos legais 25



comercializacdo e consumo. Ja notificacao € a comunicacao prévia
a Anvisa sobre a pretensdo de fabricar e comercializar o produto
tradicional fitoterapico.

O medicamento fitoterapico tem sua seguranca e eficacia
comprovadas por meio de ensaios pré-clinicos e clinicos. Ha
também a possibilidade de registro simplificado, que inclui duas
opcdes para comprovacao de seguranca e eficacia: 1) Presenca na
‘Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” da
Instru¢ao Normativa n? 2, de 13 de maio de 2014, da Anvisa; ou 2)
Presenca nas monografias de fitoterapicos da comunidade europeia,
elaboradas pelo Comité de Produtos Medicinais Fitoterapicos da
European Medicines Agency (EMA).

Caso nao existam ensaios preé-clinicos e clinicos de seguranca e
eficacia publicados, novos ensaios deverao ser realizados de acordo
com os parametros das normas e publicacdes listados na Tabela 1.2:

Tabela 1.2 | Normas e publicacdes técnico-cientificas para ensaios pré-clinicos e
clinicos de seguranca e eficacia de fitoterapicos

Ensaios pré-clinicos |

Guia para a condugéo de estudos n&o clinicos de
toxicologia e seguranga farmacoldgica necessarios ao
desenvolvimento de medicamentos.

Ensaios clinicos

Ultima vers&o publicada pela Anvisa em 2013.

Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de
fevereiro de 2015, da Anvisa.

Resolugédo n° 446, de 11 de agosto de 2011, do
Conselho Nacional de Saude.

Instrugbes operacionais: informagdes necessarias para
a condugéo de ensaios clinicos com fitoterapicos.

Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas.

Resolugédo n°® 251, de 7 de agosto de 1997, do
Conselho Nacional de Saude.

Fonte: adaptada de Brasil (2014b).

Dispde sobre o Regulamento para a realizagéo de
ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

Disp&e sobre a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa e da outras providéncias.

Publicado pelo Ministério da Satide em 2008.

Publicado pela Organizagéo Pan-Americana da Saude
em 2005. Institui as Boas Praticas Clinicas para
realizagéo de ensaios clinicos nas Américas.

Aprova normas de pesquisa envolvendo seres
humanos para a area tematica de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos.

Um ponto importante a ser ressaltado na Resolucdo n? 251/1997,

do Conselho Nacional de Saude, sao as atribuicdes do Conselho
de Etica em Pesquisa (CEP). Juntamente com o pesquisador
responsavel, o CEP de cada industria farmacéutica deve assumir a
corresponsabilidade pela preservacao de condutas éticas durante
todo o desenvolvimento da pesquisa.

26 U1 - Introdugéo a fitoterapia e aspectos legais



Na etapa pré-clinica, que ndao envolve seres humanos, sao
realizados, por meio de meétodos in vitro e in vivo, ensaios
toxicologicos (toxicidade aguda e cronica, embriotoxicidade,
carcinogenicidade, genotoxicidade, irritacdo cutanea e ocular etc.)
e farmacologicos, estes Ultimos sobre a farmacocinética (processos
fisiologicos de absorcao, distribuicdo, biotransformacdo e
eliminacgao) e a farmacodinamica (efeitos bioquimicos e fisiologicos
e possiveis mecanismos de agcao) do medicamento.

Se obtiver sucesso na etapa pré-clinica, o fitoterapico é
submetido aos ensaios clinicos. Estes ensaios, que envolvem seres
humanos, sao divididos em quatro fases: fase |, realizada com um
pegueno numero de voluntarios sadios, em que sao obtidos dados
sobre farmacocinética e farmacodinamica; fase Il, realizada com um
pegueno numero de voluntarios enfermos e por um curto periodo
de tempo, em que sdo obtidos dados sobre eficacia e toxicidade;
fase lll, realizada com um numero maior de voluntarios enfermos e
também por um periodo de tempo maior, em que é determinada a
dose minima eficaz e sao utilizados placebos para comparagao de
eficacia; e fase IV, realizada com um grande numero de voluntarios
enfermos, visando a comprovacdo clinica da indicagao terapéutica
e da dose determinada na fase anterior.

O produto tradicional fitoterapico, por sua vez, tem sua seguranca
e efetividade comprovadas por meio de dados de uso seguro e
efetivo, publicados na literatura, para um periodo minimo de 30 anos.
As publicacdes aceitas pela Anvisa para alegacao de uso do produto
tradicional fitoterdpico estéo listadas no Anexo Il da RDC n2 26/2014.

Para o produto tradicional fitoterapico, ha também a possibilidade
de registro simplificado e notificacao. O registro simplificado inclui
duas opgdes para comprovagcao de seguranca e efetividade: 1)
Presenca na ‘Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado”, da Instrugdo Normativa n2 2/2014 da Anvisa; ou 2)
Presenca nas monografias de fitoterapicos da comunidade europeia.
Ja a notificacdo so € possivel se a droga ou derivado vegetal estiver
listada no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e
possuir monografia especifica de controle de qualidade publicada
em farmacopeia reconhecida pela Anvisa. Neste caso, incluem-se
0s chas medicinais sob a forma de droga vegetal que mencionamaos
na Secao 1.1, vista anteriormente.
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O Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira,
publicado pela Anvisa em 2011, apresenta monografias de plantas
medicinais e derivados historicamente utilizados na pratica da
fitoterapia no Brasil e de interesse do SUS. Para cada produto
fitoterapico, estdo registrados o nome botanico, a sinonimia, o
nome popular, a formula, a forma farmacéutica, orientacdes para
O preparo, embalagem e armazenamento, adverténcias, indicacdes
terapéuticas e modo de uso. As formulagdes relacionadas no
formulario sdo consideradas farmacopeicas (ou oficinais), podendo
ser manipuladas em farmacias de manipulacao e farmacias vivas de
modo a estabelecer um estoque minimo.

Com o intuito de ampliar a seguranca e a eficacia dos
fitoterapicos industrializados, a Anvisa definiu, também por meio
da RDC n® 26/2014, duas listas, uma de espécies que nao podem
ser utilizadas na composicao de produtos tradicionais fitoterapicos
(Anexo ) e outra de espécies com restrices para o registro/
notificacdo de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais
fitoterapicos (Anexo I1).

D9 Pesquise mais

Alem da RDC n? 26/2014, existem outras normas aplicaveis ao
registro e a notificacdo de fitoterapicos, as quais estao relacionadas
no V Consolidado de normas da coordenacdo de medicamentos
fitoterapicos e dinamizados (COFID), publicado pela Anvisa. Leia o item
1.1, "Registro de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais
fitoterapicos”, nas paginas 7 a 12:

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Geréncia-Geral de
Medicamentos. Coordenacao de Medicamentos Fitoterapicos e
Dinamizados. Consolidado de normas da COFID (Versao V). Brasilia, DF,
2015. Disponivel em: <https://goo.gl/mYUDhV>. Acesso em: 14 set. 2017.

A decisao pelo tratamento fitoterapico deve ser orientada por
um diagnostico apurado, uma indicacdo precisa e por critérios
cientificos de seguranca e eficacia. Os fitoterapicos sao classificados
em quatro categorias terapéuticas, as quais auxiliam a tomada de
decisdo e esclarecem as possibilidades de tratamento (Tabela 1.3):
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Tabela 1.3 | Categorias terapéuticas para os fitoterapicos

1 Nao existem medicamentos alopaticos ou, se existem, ndo Hiperplasia benigna da prostata,

s&o tao eficientes quanto os fitoterapicos. hepatites toxicas.
Infecgdes urinarias, dispepsia,
2 Os medicamentos alopaticos podem ser substituidos por estados leves de ansiedade e
fitoterapicos. depresséo.

Doengas hepaticas e das vias

3 Os fitoterapicos podem ser utilizados como coadjuvantes. PP
respiratorias.

O uso dos fitoterapicos néo € adequado, podendo impedir

. f X o Tratamento primario do céncer.
uma terapia racional com medicamentos alopaticos.

Fonte: adaptada de Brasil (2012)

Devido a sua acgao terapéutica unica e distinta, a prescricao do
fitoterapico ndo é simples, e difere da prescricao do medicamento
alopatico. Quando se prescreve um fitoterapico, varias substancias
sao administradas ao mesmo tempo, dando inicio a indmeros
eventos bioquimicos e fisiologicos e aumentando as possibilidades
de indicagcdes terapéuticas. Esse fator pode trazer: 1) Riscos,
se pensarmos nas possiveis reacdes adversas e efeitos toxicos,
muitas vezes dificeis de serem elucidados devido justamente
a complexidade do fitoterdpico; 2) Desvantagens, quando o
fitoterapico se trata de uma panaceia, ou seja, um remedio indicado
para tudo, mas que na verdade ndo serve para nada, nao tem
nenhuma agao farmacologica ou 3) Beneficios, como no caso do
hipérico, em que o sinergismo farmacocinético e farmacodinamico
torna a associacdo das substancias presentes no extrato vegetal
mais vantajosa do que seu isolamento.

As principais exigéncias meédicas para a prescricdo de
um fitoterapico incluem evidéncias de atividade nos ensaios
farmacologicos e de eficacia superior a de um placebo, tanto nos
casos de doengas e sintomas para 0s quais nao ha medicamentos
alopaticos disponiveis como Nnos casos em que ha tratamento
alopatico, mas deseja-se acrescentar a ele um fitoterapico.

Diversos estudos populacionais sobre a expectativa dos usuarios
em relagcado aos fitoterapicos apontam uma grande confianga no
tratamento. Muitas vezes, essa confianga superestima a eficacia dos
fitoterapicos, cujo efeito geralmente € brando e gradual, e subestima
seus possiveis efeitos toxicos.

U1 - Introdugéo a fitoterapia e aspectos legais 29



@ Reflita

O conhecimento tradicional sobre o uso medicinal das plantas ¢é
composto de relatos verbais, transmitidos de geracao para geragao, da
observacdo de fendbmenos biologicos relacionados a cura de sintomas
e doengas: "alho é bom para gripe’, "guaco € bom para tosse”, "passa
arnica no machucado que ele sara”. Levando em consideragao o que
aprendemos até aqui, podemos dizer que o uso tradicional, por si so,
justifica o emprego de uma planta no tratamento de uma doenca?

Sem medo de errar

Voltando a situagdo vivenciada por Matheus, o farmacéutico
precisa saber quais sao as normas de pesquisa com Novos farmacos
envolvendo seres humanos e a norma de registro de medicamentos
fitoterapicos.

Consultando o conteudo aprendido no item Nao pode faltar,
podemos concluir que as normas de pesquisa com Novos farmacos
envolvendo seres humanos estdo dispostas na Resolugcdo n2 251, de
7 de agosto de 1997, do Conselho Nacional de Saude. Ja a norma
de registro de medicamentos fitoterapicos trata-se da RDC n? 26, de
13 de maio de 2014, da Anvisa.

Percebe a importancia dessas normas para o desenvolvimento
de novos medicamentos fitoterapicos? Sem o conhecimento delas,
nao teriamos solucionado a situacao vivenciada por Matheus em sua
rotina de trabalho. Sdo as normas do Conselho Nacional de Saude e,
principalmente, da Anvisa, que orientam a validacao de fitoterapicos
no Brasil, desde a pesquisa até o seu reqistro, assegurando, dessa
forma, a oferta de produtos sequros, eficazes e de qualidade.

Avancando na pratica
Desenvolvimento de um novo fitoterapico: registro,

registro simplificado ou notificagdo?

Descricao da situagcao-problema

Existem hoje, no Brasil, cerca de 500 medicamentos fitoterapicos
registrados na Anvisa, dos quais a maioria € produzida a partir de
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espécies vegetais exoticas. Apesar de deter cerca de 20% da flora
mundial catalogada, nosso pais deixa de gerar bilhdes de dolares
por ano pelo ndo aproveitamento de sua flora na producao
de medicamentos. Contrariando essa tendéncia do mercado
brasileiro, a industria farmacéutica em que vocé trabalha planeja
o desenvolvimento de dois fitoterapicos a partir de duas plantas
nativas diferentes. A primeira planta foi selecionada por meio de
estudos etnofarmacologicos, e a partir dela sera desenvolvido um
medicamento fitoterapico denominado Fulanol® Para a segunda
planta, ha dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura, para
um periodo de mais de 30 anos, e a partir dela sera desenvolvido um
produto tradicional fitoterapico denominado Ciclanol®. Antes de dar
continuidade as pesquisas, vocé e seus colegas do setor de pesquisa
e desenvolvimento precisam saber: 1) se esses fitoterapicos deverao
ser registrados ou notificados a Anvisa; e 2) no caso de registro, se
ele serd do tipo simplificado ou ndo. Para encontrar essas respostas,
quais normas, listas e/ou publicacdes devem ser consultadas?

Resolucdo da situagcdo-problema

Como vimos no item Ndo pode faltar, a norma vigente para
O regqistro de fitoterapicos industrializados na Anvisa € a RDC
ne 26/2014. De acordo com esta norma, os medicamentos
fitoterapicos sdo passiveis de registro, enquanto os produtos
tradicionais fitoterapicos sao passiveis de registro ou notificacdo.
Até aqui, ja podemos concluir que o Fulanol® devera ser registrado
na Anvisa e o Ciclanol®, registrado ou notificado. Para saber se o
registro do Fulanol® sera do tipo simplificado, devemos verificar se a
droga ou derivado vegetal a partir do qual ele sera produzido consta
na "Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado”, da
Instrucao Normativa n2 2/2014 da Anvisa, ou nas monografias de
fitoterdpicos da Comunidade Europeia. Quanto ao Ciclanol®, para
saber se ele sera notificado, devemos verificar se a droga ou derivado
vegetal a partir do qual ele sera produzido consta no Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e possui monografia
especifica de controle de qualidade publicada em farmacopeia
reconhecida pela Anvisa. Em caso negativo, o Ciclanol® deverd
ser registrado, e para saber se o registro sera do tipo simplificado,
devemos verificar se a droga ou derivado vegetal consta na “Lista
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de produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado” da
Instrucao Normativa n? 2/2014 ou nas monografias de fitoterapicos
da comunidade europeia.

Faca valer a pena

1. A Kava Kava constitui um medicamento fitoterdpico produzido por
varias industrias farmacéuticas a partir do extrato de Piper methysticum e
é indicada para o tratamento de estagios leves a moderados de depressao
e insbnia. A acao terapéutica da Kava Kava se deve as kavalactonas,
substancias presentes no extrato da planta, que atuam em conjunto no
sistema nervoso central.

O conjunto de kavalactonas do extrato de Piper methysticum e a atuagao
conjunta dessas substancias no sistema nervoso central séo denominados,
respectivamente:

a) Fitocomplexo e sinergismo.

b) Fitomedicamento e reacdo adversa.

c) Fitofarmaco e sinergismo.

d) Fitoterdpico e interagdo medicamentosa.
e) Fitocomplexo e biossintese.

2. De acordo com a RDC n 26, de 13 de maio de 2014, os medicamentos
fitoterapicos devem ter sua seguranca e eficacia comprovadas por meio
de ensaios pré-clinicos e clinicos. Na etapa pré-clinica, que ndo envolve
seres humanos, sao realizados, por meio de métodos in vitro e in vivo,
ensaios toxicologicos e farmacoldgicos. Ja na etapa clinica, que envolve
seres humanos, os ensaios sao divididos em fases, e uma delas envolve a
determinacdo da dose minima eficaz do medicamento e a utilizacao de
placebos para comparagao de eficacia.

A fase que trata da “"dose minima eficaz do medicamento e a utilizagao de
placebos para comparagao de eficacia” seria a:

a) Fase |

b) Fase Il.
c) Fase lIl.
d) Fase IV.
e) Fase V.
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3. O confrei (Symphytum officinale) é uma planta medicinal largamente
utilizada na medicina popular e que pode trazer, ao mesmo tempo, riscos
e beneficios a saude. Devido a presenca de alcaloides pirrolizidinicos,
essa planta possui efeito hepatotoxico, podendo causar graves danos ao
figado se utilizada internamente, na forma de cha. Por outro lado, o confrei
apresenta acdo anti-inflamatoria e cicatrizante e o extrato de sua raiz é
utilizado para a obtencédo do medicamento fitoterapico Flexive®, um creme
de uso topico produzido e comercializado pela industria farmacéutica
Merck.

O instrumento que garante a segurancga, a eficacia e a qualidade do
medicamento fitoterapico Flexive® é o/a:

a) Notificagdo a Anvisa.

b) Comunicacdo ao Conselho Nacional de Saude.
c) Registro no Sistema Unico de Saude.

d) Registro na Anvisa.

e) Uso tradicional.
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Secao l.3
Fitoterapia na politica nacional de saude

Dialogo aberto

Caro aluno,

Vimos nas secdes anteriores que as plantas medicinais e seus
derivados sao utilizados nas praticas de cuidados a saude da maioria
da populacao brasileira. Pense: quem nunca tomou um cha de ervas
para aliviar dores ou tratar algum tipo de mal-estar? Por outro lado,
vimos também que o uso da Fitoterapia deve ser feito de forma
racional, baseado em produtos seguros, eficazes e de qualidade.
Nesse contexto, o Brasil obteve varios avancos nas ultimas décadas
com a implementacdo de politicas publicas voltadas a insercao
da Fitoterapia na rede publica de saude e ao desenvolvimento da
cadeia produtiva de fitoterapicos. Veremos agora os objetivos, as
diretrizes e os principais desdobramentos dessas politicas publicas.

Nesta unidade, estamos acompanhando as rotinas de trabalho
de trés farmacéuticos e ex-colegas de faculdade, Bianca, Matheus e
Gustavo, que trabalham em diferentes areas do setor farmacéutico
e vivenciam pela primeira vez situacdes decisivas. Continuando
COM 0S NOSSOS estudos, nesta secao, veremos a situacao-problema
vivenciada por Gustavo.

Gustavo presta assisténcia farmacéutica na farmacia viva de sua
cidade, no ambito do SUS. Uma pessoa apresentando sintomas
como mal-estar, tosse e obstrucdo nasal chega a farmacia viva e
solicita a Gustavo a indicacdo de um medicamento. Gustavo pode
dispensar-lhe uma planta medicinal e/ou fitoterapico?

Para solucionar essa situacdo-problema, vocé devera
compreender as normas de atuacao para o profissional farmacéutico
na assisténcia farmacéutica em Fitoterapia, abordadas no item Nao
pode faltar. Pronto para mais um desafio? Bom aprendizado!
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Nao pode faltar

Na Secao 1.1, vimos que, apos a Segunda Guerra Mundial, o
desenvolvimento cientifico e tecnologico da indUstria farmacéutica
culminou no estabelecimento da medicina alopatica como modelo
predominante. No entanto, os avancos cientificos e econdmicos
proporcionados pela industria farmacéutica ndo promoveram aos
usuarios dos sistemas oficiais de saude a universalizagao do acesso
a assisténcia farmacéutica e aos medicamentos alopaticos. De fato,
a Organizacao Mundial da Saude (OMS) constatou, especialmente
nos paises em desenvolvimento, o declinio da qualidade dos servicos
de saude publica e, em contrapartida, 0 uso de plantas medicinais
e outras terapias alternativas aos sistemas oficiais de saude com o
objetivo de suprir as caréncias na atencdo basica a saude. Dessa
forma, a OMS criou uma série de diretrizes visando incentivar a
insercao da medicina tradicional e da medicina complementar
alternativa (MT/MCA) nos sistemas oficiais de salde de seus Estados
membros, ampliando o acesso a assisténcia farmacéutica e a
atencao basica. Dentre essas diretrizes, destaca-se o Programa de
Medicina Tradicional, criado na década de 1970, que recomenda
aos Estados membros da OMS a elaboracao de politicas publicas
nacionais voltadas a integracao da MT/MCA a saude publica.

Atendendo as demandas da OMS e da propria populacao
brasileira, e também a necessidade de normatizacao de praticas
ja existentes nas redes de saude publicas estaduais e municipais,
o Ministério da Saude aprovou, por meio da Portaria n® 971, de
3 de maio de 2006, a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no SUS.

A PNPIC tem como principal objetivo a institucionalizacdo de
produtos e servicos relacionados a medicina tradicional chinesa/
acupuntura, homeopatia, plantas medicinais e fitoterapia, termalismo
social/crenoterapia e medicina antroposofica na rede publica de
saude. Preconiza a participacdo popular em todas as etapas de sua
implementacao e contempla as responsabilidades institucionais para
O seu desenvolvimento, estratégias para a garantia da seguranca
e qualidade dos produtos e servicos, recomendacdes para a
elaboracao da legislacdo para os produtos e servigos, estratégias
para a formacao dos profissionais de saude, diretrizes para a
promoc¢ao do uso racional dos produtos, entre outras (Quadro 1.1)
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Quadro 1.1 | Diretrizes da PNPIC no SUS

1. Estruturagéo e fortalecimento da atengdo em PIC no SUS.

2. Desenvolvimento de estratégias de qualificagédo em PIC para profissionais no SUS, em conformidade com os
principios e diretrizes estabelecidos para Educagdo Permanente.

3. Divulgagéo e informagéo dos conhecimentos basicos da PIC para profissionais de salde, gestores e usuarios
do SUS, considerando as metodologias participativas e o saber popular e tradicional.

4. Estimulo as acgbes intersetoriais, buscando parcerias que propiciem o desenvolvimento integral das agoes.

5. Fortalecimento da participagéo social.

6. Provimento do acesso a medicamentos homeopaticos e fitoterapicos na perspectiva da ampliagéo da produgéo
publica, assegurando as especificidades da assisténcia farmacéutica nestes &mbitos na regulamentagao
sanitaria.

7. Garantia do acesso aos demais insumos estratégicos da PNPIC, com qualidade e seguranga das agdes.

8. Incentivo a pesquisa em PIC com vistas ao aprimoramento da atengdo a saude, avaliando eficiéncia, eficécia,
efetividade e seguranca dos cuidados prestados.

9. Desenvolvimento de agdes de acompanhamento e avaliagdo da PIC, para instrumentalizagdo de processos de
gestéo.

10. Promog&o de cooperagéo nacional e internacional das experiéncias da PIC nos campos da atengéo, da
educagédo permanente e da pesquisa em saude.

11. Garantia do monitoramento da qualidade dos fitoterapicos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: adaptada de BRASIL (2006b)

Além de diretrizes gerais, a PNPIC contempla diretrizes especificas
para plantas medicinais e Fitoterapia (Quadro 1.2):

Quadro 1.2 | Diretrizes da PNPIC no SUS para plantas medicinais e fitoterapia

1. Elaboragéo da Relagdo Nacional de Plantas Medicinais e da Relagéo Nacional de Fitoterapicos.

2. Provimento do acesso a plantas medicinais e fitoterapicos aos usuarios do SUS.

3. Formagéo e educagdo permanente dos profissionais de salide em plantas medicinais e fitoterapia.

4. Acompanhamento e avaliagdo da insergéo e implementagao das plantas medicinais e fitoterapia no SUS.
5. Fortalecimento e ampliagdo da participagéo popular e do controle social.

6. Estabelecimento de politica de financiamento para o desenvolvimento de agdes voltadas a implantagéo das
plantas medicinais e da fitoterapia no SUS.

7. Incentivo a pesquisa e desenvolvimento de plantas medicinais e fitoterapicos, priorizando a biodiversidade do
pais.

8. Promogao do uso racional de plantas medicinais e dos fitoterapicos no SUS.

9. Garantia do monitoramento da qualidade dos fitoterépicos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: adaptado de Brasil (2006b)

Dentre os avangos na institucionalizacdo de praticas integrativas
e complementares na rede publica de saude alcancados pela
PNPIC, destaca-se a criacao da Politica e do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PPNPMF). A Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos foi aprovada por meio do Decreto

a fitoterapia e a:




N2 5.813, de 22 de junho de 2006, e tem como principais objetivos
garantir 0 acesso seguro e o uso racional de plantas medicinais e
fitoterapicos, promovendo o desenvolvimento da cadeia produtiva e
daindustria nacional, bem como o uso sustentavel da biodiversidade.
Suas diretrizes estdo listadas no Quadro 1.3:

Quadro 1.3 | Diretrizes da politica nacional de plantas medicinais e fitoterapicos

1. Regulamentar o cultivo; o manejo sustentavel; a produgéo, a distribuicdo e o uso de plantas medicinais e
fitoterapicos, considerando as experiéncias da sociedade civil nas suas diferentes formas de organizagéo.

2. Promover a formagao técnico-cientifica e a capacitagéo no setor de plantas medicinais e fitoterapicos.

3. Incentivar a formagdo e a capacitagdo de recursos humanos para o desenvolvimento de pesquisas,
tecnologias e inovagdo em plantas medicinais e fitoterapicos.

4. Estabelecer estratégias de comunicagéo para divulgagéo do setor de plantas medicinais e fitoterapicos.

5. Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e inovagdo com base na biodiversidade brasileira,
abrangendo espécies vegetais nativas e exoéticas adaptadas, priorizando as necessidades epidemioldgicas da
populagéo.

6. Promover a interagdo entre o setor publico e a iniciativa privada, universidades, centros de pesquisa e
organiza¢des ndo governamentais na area de plantas medicinais e desenvolvimento de fitoterapicos.

7. Apoiar a implantagdo de plataformas tecnoldgicas piloto para o desenvolvimento integrado de cultivo de
plantas medicinais e produgéo de fitoterapicos.

8. Incentivar a incorporagdo racional de novas tecnologias no processo de produgéo de plantas medicinais e
fitoterapicos.

9. Garantir e promover a seguranca, a eficacia e a qualidade no acesso a plantas medicinais e fitoterapicos.
10. Promover e reconhecer as praticas populares de uso de plantas medicinais e remédios caseiros.

11. Promover a adogéo de boas praticas de cultivo e manipulagédo de plantas medicinais e de manipulagéo e
produgéo de fitoterapicos, segundo legislagéo especifica.

12. Promover o uso sustentdvel da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios derivados do uso dos
conhecimentos tradicionais associados e do patriménio genético.

13. Promover a inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das plantas medicinais,
insumos e fitoterapicos.

14. Estimular a produgéo de fitoterapicos em escala industrial.

15. Estabelecer uma politica intersetorial para o desenvolvimento socioeconémico na area de plantas medicinais
e fitoterapicos.

16. Incrementar as exportagées de fitoterapicos e insumos relacionados, priorizando aqueles de maior valor
agregado.

17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a insercéo da cadeia produtiva de fitoterapicos no processo de
fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

Fonte: adaptado de Brasil (2016b)

Por sua vez, o Programa Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos foi aprovado por meio da Portaria Interministerial n®
2.960, de 9 de dezembro de 2008, que tambem criou o Comité
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. O Programa Nacional
constitui o principal instrumento para orientagao dos gestores
na implementacao das diretrizes da Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos e subsidia o trabalho de monitoramento e
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avaliacdo das acdes realizado pelo Comité Nacional. Seus objetivos
sdo (Quadro 1.4):

Quadro 1.4 | Objetivos do programa nacional de plantas medicinais e fitoterapicos

1. Construir e/ou aperfeigoar marco regulatério em todas as etapas da cadeia produtiva de plantas medicinais e
fitoterapicos, a partir dos modelos e experiéncias existentes no Brasil e em outros paises, promovendo a adogéao
das boas praticas de cultivo, manipulagdo e produgéo de plantas medicinais e fitoterapicos.

2. Desenvolver instrumentos de fomento & pesquisa, desenvolvimento de tecnologias e inovagées em plantas
medicinais e fitoterapicos nas diversas fases da cadeia produtiva.

3. Desenvolver estratégias de comunicagdo, formagdo técnico-cientifica e capacitagdo no setor de plantas
medicinais e fitoterapicos.

4. Inserir plantas medicinais, fitoterdpicos e servigos relacionados a Fitoterapia no SUS, com seguranga, eficacia
e qualidade, em consonéncia com as diretrizes da Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
no SUS.

5. Promover e reconhecer as préaticas populares e tradicionais de uso de plantas medicinais e remédios caseiros.

6. Promover o uso sustentével da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios decorrentes do acesso aos
recursos genéticos de plantas medicinais e ao conhecimento tradicional associado.

7. Promover a inclusdo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos das plantas medicinais,
insumos e fitoterapicos.

8. Estabelecer mecanismos de incentivo ao desenvolvimento sustentavel das cadeias produtivas de plantas
medicinais e fitoterapicos, com vistas ao fortalecimento da industria farmacéutica nacional e incremento das
exportagdes de fitoterdpicos e insumos relacionados.

9. Estabelecer uma politica intersetorial para o desenvolvimento socioeconémico na érea de plantas medicinais e
fitoterapicos.

Fonte: adaptado de Brasil (2016b)

As acdes com plantas medicinais e fitoterapicos no SUS ocorrem
prioritariamente no ambito da saude da familia, que constitui a
estratégia de organizacdo da atenc¢do basica adotada pelo Brasil.
A ampliacdo da oferta de produtos e servicos fitoterapicos na
rede publica de saude fortalece os principios da universalidade e
da integralidade do SUS, aléem de promover a aproximagdo entre
equipes de saude e comunidade e reforcar o papel da saude da
familia como primeiro contato do usuario com o SUS.

Devido a necessidade de normatizacao de praticas ja existentes,
alguns estados e municipios elaboraram politicas para o servico de
fitoterapia na rede publica de saude antes mesmo das iniciativas do
governo federal. Por outro lado, a demanda por politicas estaduais
e municipais aumentou apos a aprovacao das politicas nacionais.

v=| Exemplificando

Como exemplo de estado que possui um programa de fitoterapia bem
estruturado, podemos citar o Ceara. O Ceara foi o primeiro estado
brasileiro a requlamentar o uso da fitoterapia no SUS, anteriormente ao [}

a fitoterapia e a




< governo federal, por meio da Lei Estadual n® 12.951, de 7 de outubro
de 1999, que dispde sobre a Politica de Implantacao da Fitoterapia em
Saude Publica no Estado do Cears, e do Decreto Estadual n? 30.016,
de 30 de dezembro de 2009, que regulamenta a primeira.

‘rz” Assimile

Atualmente, os principais instrumentos de orientacao para ©
desenvolvimento de acdes com plantas medicinais e fitoterapicos
na rede publica de saude do Brasil sdo a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no SUS, com diretrizes especificas para
plantas medicinais e fitoterapia, e a Politica e o Programa Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, que abrangem toda a cadeia
produtiva de plantas medicinais e fitoterapicos. Esses instrumentos foram
criados para atender as recomendacdes da OMS, as diretrizes do SUS,
o potencial que o Brasil oferece para o desenvolvimento do setor, com
a alta diversidade da flora brasileira, a necessidade de normatizacao das
experiéncias ja existentes no SUS e a demanda da populacdo brasileira
pela oferta de produtos e servicos de fitoterapia na rede publica.

Ainda no ambito do SUS, o Ministério da Saude instituiu, por
meio da Portaria n2 886, de 20 de abril de 2010, a farmacia viva,
sob gestao municipal, estadual ou do Distrito Federal. Baseada no
modelo desenvolvido na década de 1980 pelo professor Francisco
José de Abreu de Matos, na Universidade Federal do Ceara, a
farmacia viva é responsavel pela realizacdo de todas as etapas
preconizadas pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
desde o cultivo e a coleta de plantas medicinais até a manipulacao
e dispensacao de preparacdes magistrais e farmacopeicas de
plantas medicinais e fitoterapicos. No Ceara, a legislacao estadual
define trés modelos de Farmacias Vivas, de acordo com o0s tipos
de atividades realizadas. A legislacao federal, por sua vez, nao
prevé modelos, mas estabelece, por meio da RDC n? 18, de 3 de
abril de 2013, boas praticas de processamento e armazenamento
de plantas medicinais e preparacao e dispensacao de produtos
magistrais e farmacopeicos de plantas medicinais e fitoterapicos
em farmacias vivas.
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D9 Pesquise mais

Juntamente com outras iniciativas ja existentes no pais, o projeto
Farmacias Vivas desenvolvido pelo professor Francisco José de Abreu
de Matos serviu de modelo para a construcdo da Politica Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos. No link a seguir, leia uma entrevista
com a farmacéutica Mary Anne Medeiros Bandeira, coordenadora
do projeto farmacias vivas da Universidade Federal do Ceara, sobre o
professor Matos e seu legado:

BRANDAO, A. Professor Matos: a transcendéncia do génio. Revista
Pharmacia Brasileira, Brasilia, DF, n. 69, p. 43-46, jan./fev. 2009.
Disponivel em: <http://www.cff.org.br/sistemas/geral/revista/
pdf/69/043a046.pdf>. Acesso em: 27 set. 2017.

Para atuar na assisténcia farmacéutica em fitoterapia,
promovendo acdes com as equipes da saude da familia e usuarios
da rede publica, o profissional farmacéutico deve conhecer o uso
cientifico e tradicional das plantas medicinais e fitoterapicos, os
diferentes tipos de produtos fitoterapicos, as etapas de sua cadeia
produtiva e a requlamentacao do setor.

As  atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica
compreendem a pesquisa e o cultivo de plantas medicinais, o
processamento da droga vegetal, a producao de fitoterapicos, a
aquisicao e a dispensacao de fitoterapicos, bem como a garantia
de sua qualidade e 0 acompanhamento de sua utilizacao. Assim,
a assisténcia farmacéutica em um programa de fitoterapia
municipal/estadual requer: 1) Profissionais de saude qualificados;
2) Definicao das relacdes de plantas medicinais e fitoterapicos a
serem disponibilizados pela rede publica; e 3) Definicdo dos tipos
de produtos a serem disponibilizados.

As relacdes de plantas medicinais e fitoterapicos, acompanhadas
de mementos terapéuticos e monografias, tém como objetivo
orientar gestores e profissionais de saude na elaborac¢ao e prescri¢ao
de produtos fitoterapicos e garantir a disponibilizagao de produtos
sequros e eficazes. A relacdo de plantas medicinais inclui espécies
vegetais que podem ser utilizadas na forma fresca, seca (droga
vegetal) ou ainda como fitoterapico manipulado, enquanto a relacdo
de fitoterapicos € composta por fitoterapicos industrializados.

Para a elaboracao dessas relagcdes, devem ser priorizados
as plantas medicinais e os fitoterapicos constantes na Relacao
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Nacional de Fitoterapicos (RENAME-FITO), na Relacdo Nacional de
Plantas Medicinais de Interesse ao SUS (RENISUS), no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, no Memento Fitoterapico da
Farmacopeia Brasileira e nas normas da Anvisa (por exemplo, a “Lista
de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” da Instru¢ao
Normativa n? 2/2014). As plantas medicinais selecionadas devem
ser agronomicamente compativeis com as condi¢cdes ecologicas
de cada local ou regido. Ja para a selecao de fitoterapicos, €
necessario, principalmente, que o produto tenha registro na Anvisa.

A definicdo dos tipos de produtos a serem disponibilizados deve
considerar as necessidades de infraestrutura e de recursos humanos
e financeiros, as exigéncias sanitarias e a demanda do municipio/
estado por produtos fitoterapicos.

A planta medicinal fresca deve ser obtida de hortos, em parceria
com secretarias de saude e agricultura e universidades, ou cultivada
nas Farmacias Vivas. Tanto os hortos como as farmacias vivas devem
atender as Boas Praticas Agricolas, controladas pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, visando a produg¢ao de
matéria-prima de qualidade e a preservacao da qualidade do solo,
do ar e da adqua. A planta fresca pode ser dispensada sob prescricao
de profissionais de saude e/ou distribuida na forma de mudas a
comunidade, para plantio nos quintais e preparo de remedios
caseiros (Figura 1.3).

A droga vegetal pode ser obtida a partir do processamento da
planta medicinal nas farmacias vivas, de acordo com as exigéncias
sanitarias, ou adquirida de fornecedores qualificados (Figura 1.3).

Figura 1.3 | Esquemas para obtencgdo e dispensacdo da planta medicinal nas formas
fresca e de droga vegetal

Planta medicinal fresca Droga vegetal
Horto/Farmacia Viva o Fornecedor
| Farméacia Viva qualificado
I [
Distribuigdo de Dispensagéo na Dispensagéo na
mudas Farmaécia Viva ou na Farmacia Viva ou na
Unidade Basica de Unidade Basica de
Saude Saude
Prescrigéo —>] Prescricdo — \ <«—— Prescrigédo
Usuério Usuério Usuério

Fonte: adaptada de Brasil (2012)
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O fitoterapico manipulado pode ser produzido pelas farmacias
vivas, de acordo com as boas praticas da RDC n2 18/2013, ou por
farmacias de manipulacdo privadas conveniadas, de acordo com
as boas praticas estabelecidas pela RDC n? 67, de 8 de outubro
de 2007, atualizada pela RDC n2 87, de 21 de novembro de 2008
(Figura 1.4).

Por fim, o fitoterapico industrializado deve ser adquirido de
industrias farmacéuticas, onde sdo produzidos de acordo com as
boas praticas de fabricacdo da RDC n? 17, de 16 de abril de 2010, no
caso de medicamento fitoterapico, ou da RDC n? 13, de 14 de marco
de 2013, no caso de produto tradicional fitoterapico (Figura 1.4).

Figura 1.4 | Esquemas para obtencao e dispensacéo da planta medicinal nas formas
de fitoterapico manipulado e industrializado

Fitoterapico

Fitoterapico manipulado industrializado

< i\ Fornecedor Industria farmacéutica
Farmacia Viva qualificado
Dispensagéo na ‘
Farmacia Viva ou na .
Unidade Basica de Dispensagéo na
Saude Farmécia Viva ou na
Unidade Basica de

Salde
Prescricdo —> | «—— Prescrigéo

Prescriggo —
Usuario

Usuario

Fonte: adaptada de Brasil (2012)

O uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos no SUS
requer, além das acdes citadas anteriormente, uma dispensacao
adequada, com a correta orientagdo sobre dose, posologia,
possiveis reacdes adversas e as devidas condicdes de conservacao,
além de informacdes sobre o modo de acao do produto
fitoterapico. A indicacdo farmacéutica de plantas medicinais e
fitoterapicos isentos de prescricdo, regulamentada pela Resolucao
N 546, de 21 de julho de 2011 (do Conselho Federal de Farmacia),
deve ser fundamentada na informacdo e educacao ao usuario,
aproximando o profissional farmacéutico da comunidade. O artigo
22 dessa resolucdo determina que
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quando o usudrio/paciente, por iniciativa propria e devido
a facil acessibilidade, solicitar indicagdo, em face de sinais/
sintomas apresentados, o farmacéutico podera encaminha-
lo a outro profissional de saude ou dispensar-lhe uma planta
medicinal e/ou fitoterapico na forma de chas, por exemplo,
isento de prescri¢cdo. (CONSELHO..., 2011, [s.p.])

OQB Reflita

O profissional farmacéutico possui um importante papel no
planejamento e desenvolvimento de acdes e servicos de fitoterapia
no SUS, atuando em todas as etapas da assisténcia farmacéutica e
na promog¢ao do uso racional de plantas medicinais e fitoterapicos.
Pensando nesse papel, quais atitudes sdo esperadas do profissional que
trabalha com assisténcia farmacéutica em fitoterapia?

Sem medo de errar

Voltando a situagcao vivenciada por Gustavo, o farmacéutico
precisa saber se pode ou ndo dispensar uma planta medicinal e/ou
fitoterapico a um usuario do SUS.

De acordo com o conteudo aprendido no item Néo pode faltar,
podemos concluir que a atuacao do profissional de Farmacia na
assisténcia farmacéutica em fitoterapia deve ser realizada por meio
da Resolucdo n? 546, de 21 de julho de 2011, do Conselho Federal de
Farmacia. De acordo com o artigo 22 dessa resolu¢cao, guando um
usuario apresentando sintomas como mal-estar, tosse e obstrucao
nasal solicitar indicacado, o farmacéutico tem a opcao de dispensar-
lhe uma planta medicinal e/ou fitoterapico isento de prescricdo —
nesse caso, casca de salgueiro-branco (Salix alba) para o preparo
de um decocto ou tintura de alho (Allium sativum) para diluicdo em
agua, por exemplo. A resposta para a questao de Gustavo, portanto,
€ que ele pode dispensar uma planta medicinal e/ou fitoterdpico ao
usuario do SUS, desde gue isento de prescricao.

As politicas publicas e normas que vimos ao longo de toda esta
unidade tém como principais objetivos promover o uso racional de
plantas medicinais e fitoterapicos, principalmente no SUS, no ambito



da atencdo baésica, e garantir a oferta de produtos fitoterapicos
seguros, eficazes e de qualidade. Com base nessas informacdes,
como podemos pensar na elaboracao de um manual com as
principais normais que regulamentam o uso da fitoterapia no Brasil?

Avancando na pratica

O papel do farmacéutico em um
programa municipal de fitoterapia

Descricao da situagcao-problema

No municipio em gue vocé mora, ha uma longa tradicdo no
uso de plantas medicinais pela populacdo. Procurando normatizar
essa pratica e também atender as demandas da OMS e das politicas
publicas nacionais, 0 governo municipal resolveu implantar um
programa de fitoterapia. Este programa, voltado a insercdo da
fitoterapia na rede municipal de saude, abrangera todas as etapas
da assisténcia farmacéutica e contara ainda com uma farmacia viva,
e vocé, como profissional farmacéutico, atuara nesse programa.
Quais sdo 0s conhecimentos necessarios para a sua atuacao na
assisténcia farmacéutica em fitoterapia? E quais sao os principais
instrumentos de orientacdo que vocé e toda a equipe do novo
programa de fitoterapia devem seguir para o desenvolvimento de
suas acoes?

Resolucdo da situagdo-problema

De acordo com o conteudo que aprendemos até aqui na
disciplina de Fitoterapia, para atuar na assisténcia farmacéutica em
fitoterapia o profissional farmacéutico deve conhecer: 1) O uso
cientifico e tradicional das plantas medicinais e fitoterapicos; 2)
Os diferentes tipos de produtos fitoterapicos; 3) As etapas de sua
cadeia produtiva; e 4) A requlamentacao do setor. Temos, portanto,
a solugcdo para a primeira pergunta. Quanto a segunda pergunta,
vimos também que os principais instrumentos de orientacdo para o
desenvolvimento de acdes com plantas medicinais e fitoterapicos
na rede publica de saude do Brasil séo: 1) A Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares no SUS; e 2) A Politica e o
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Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Provido
desses conhecimentos e embasado pelos objetivos e diretrizes das
politicas e programas nacionais, vocé podera atuar no programa de
fitoterapia do seu municipio, promovendo o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos.

Faca valer a pena

1. Em virtude das recomendacédes da OMS aos seus Estados membros,
para a formulacao de politicas visando a integracao da medicina tradicional
e da medicina complementar alternativa aos sistemas oficiais de saude, o
Ministério da Saude brasileiro aprovou, por meio da Portaria n? 971, de
3 de maio de 2006, uma politica nacional voltada a institucionalizacao
de praticas relacionadas a medicina tradicional chinesa/acupuntura,
homeopatia, plantas medicinais e fitoterapia, termalismo social/
crenoterapia e medicina antroposofica na rede publica de saude.

A politica referida no texto € a:

a) Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

b) Politica Nacional de Atencdo Basica.

c) Politica Nacional de Promocao da Saude.

d) Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS.
e) Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude do Homem.

2. Avancando na institucionalizacdo de praticas integrativas e
complementares na rede publica de saude brasileira, foi aprovada
por meio do Decreto n? 5.813, de 22 de junho de 2006, uma politica
nacional que visa garantir a populagcdo 0 acesso seguro e o uso racional
de plantas medicinais e fitoterapicos. As diretrizes dessa politica foram
posteriormente detalhadas em acdes em um programa aprovado pela
Portaria Interministerial n? 2.960, de 9 de dezembro de 2008.

A politica e o programa referidos no texto sao:

a) A Politica e o Programa Nacional de Atengdo Basica.

b) A Politica e o Programa Nacional de Promocdo da Saude.

c) A Politica e o Programa Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS.

d) A Politica e o Programa Nacional de Atencdo Integral a Saude do
Homem.

e) A Politica e o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos.
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3. Na assisténcia farmacéutica em fitoterapia, diferentes tipos de
produtos fitoterapicos podem ser disponibilizados aos usuarios do SUS.
Os fitoterapicos manipulados, por exemplo, podem ser produzidos pelas
Farmacias Vivas ou por farmacias de manipulacdo privadas conveniadas,
enquanto os fitoterapicos industrializados devem ser produzidos e
adquiridos de industrias farmacéuticas.

No caso das Farmacias Vivas, as boas praticas de manipulacdo de
fitoterapicos sao estabelecidas por qual norma?

a) RDC n? 13, de 14 de margo de 2013.

b) RDC n2 17, de 16 de abril de 2010.

c) RDC n2 18, de 3 de abril de 2013.

d) Resolugdo n? 546, de 21 de julho de 2011.
e) RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007.
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Unidade 2

Desenvolvimento e controle
de qualidade de fitoterapicos

Convite ao estudo

Caro aluno!

Imagine-se em uma farmacia, comprando um medicamento
fitoterapico. Agora, pense: quais procedimentos foram
necessarios para que esse medicamento chegasse até
vocé? Quais areas do conhecimento estdo envolvidas no
desenvolvimento de um fitoterapico? A transformacado de uma
planta em um medicamento seguro e eficaz € um processo
multidisciplinar, que abrange diversas etapas de pesquisa e de
controle de qualidade, as quais, por sua vez, sao realizadas por
meio de métodos analiticos e tecnoldgicos. Diante desse cenario,
0 conteudo pedagogico desenvolvido nas proximas trés secoes
servira de base para que vocé elabore, como produto desta
unidade, um manual de controle de qualidade de fitoterapicos
gue inclua as etapas da matéria-prima, processo e produto final.

Veja, agora, © nosso contexto de aprendizagem: Matheus
€ um farmacéutico especialista em fitoterapicos que
trabalha no setor de pesquisa e desenvolvimento de uma
industria farmacéutica, a qual esta desenvolvendo um novo
medicamento fitoterapico. As situacdes vivenciadas por
Matheus na industria farmacéutica evidenciam uma visao
pratica sobre o desenvolvimento e o controle de qualidade
de fitoterapicos. Para resolver essa questao, o farmacéutico
devera compreender 0s principais processos e as técnicas
analiticas relacionadas. Vamos ajuda-lo nessa tarefa?

Nesta secdo, estudaremos 0s processos relacionados ao
desenvolvimento de fitoterapicos. Em sequida, na proxima
secdo, aprenderemos as principais técnicas analiticas
relacionadas ao desenvolvimento de fitoterapicos. Por fim,
na Secao 2.3, veremos 0OS principais aspectos do controle de
qualidade de fitoterapicos. Vamos comecar? Bom aprendizado!



Secao 2.1

Desenvolvimento de fitoterapicos:
processos relacionados

Dialogo aberto

Caro aluno!

Experimente ir a uma farmacia e solicitar ao farmacéutico um
fitoterapico, qualquer um. Verifigue na embalagem do medicamento
a sigla MS, sequida de um numero contendo de 9 a 13 digitos e
iniciado por 1. Esse € o numero de inscricao do fitoterapico na
Anvisa/Ministério da Saude. Na unidade anterior, vimos que, no
Brasil, os fitoterapicos industrializados devem ser registrados na
Anvisa antes de serem produzidos e comercializados e que, para
iSSO, precisam ter sua seguranca e eficacia comprovadas por meio
de estudos de validacao. Veremos, agora, cada etapa desses estudos,
desde a escolha da planta a ser estudada, passando pela analise e
identificacdo de seus principios ativos e pela preparacdo da forma
farmacéutica para dispensacdo, até os ensaios farmacologicos e
toxicologicos.

Nesta unidade, acompanharemos a rotina de trabalho do
farmacéutico Matheus durante o desenvolvimento de um novo
medicamento fitoterapico. No momento, o setor de pesquisa e
desenvolvimento da industria em que Matheus trabalha esta na
etapa farmacéutica, ou seja, aguela relacionada ao preparo da forma
farmacéutica para dispensacao. Por meio do método spray drying,
sera obtido da droga vegetal um extrato seco padronizado que,
posteriormente, sera acondicionado em capsulas de gelatina. Lucas,
estagiario do setor, pergunta a Matheus: "Quais sao as vantagens das
duas formas farmacéuticas escolhidas? Por que sdo necessarias as
duas formas farmacéuticas?”.

Para solucionar essa situacao-problema, vocé devera compreender
as diferencas entre as formas farmacéuticas utilizadas em Fitoterapia,
abordadas no item Ndo pode faltar. Vamos 1a? Bons estudos!
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Nao pode faltar

Na ultima sec¢do, vimos que duas importantes politicas foram
implantadas no Brasil em 2006, a Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares no SUS e a Politica Nacional
de Plantas Medicinais e Fitoterapicos. Ambas apresentam em
suas diretrizes incentivos a pesquisa e ao desenvolvimento de
fitoterapicos, visando a oferta de produtos sequros, eficazes e de
qualidade a populacao.

Atualmente, o Brasil conta com cerca de 500 medicamentos
fitoterapicos registrados na Anvisa e, apesar daenorme biodiversidade
brasileira, que detéem cerca de 20% da flora mundial catalogada, a
maioria deles é produzida a partir de espécies vegetais exoticas.

@ Reflita

Mesmo ndo possuindo uma biodiversidade vegetal tdo significativa
como a do Brasil, a Alemanha ¢ detentora do maior mercado de
fitoterapicos do mundo, enguanto o mercado brasileiro deixa de gerar
bilhdes de dolares por ano pelo nao aproveitamento de sua flora na
produgao de medicamentos. Pensando nisso, podemos dizer que a
biodiversidade vegetal brasileira, por si sO, representa a possibilidade
de obtencgao de fitoterapicos? Que tipos de investimentos precisamos
para a obtengao de mais fitoterapicos a partir da nossa biodiversidade?

O mercado brasileiro de fitoterapicos, no entanto, vem mudando
a0s poucos e € cada vez mais notavel a presenca de iniciativas em
pesquisa e desenvolvimento com plantas nativas.

vz| Exemplificando

Como exemplos de fitoterapicos pioneiros no mercado brasileiro,
baseados em espécies nativas, podemos citar o Acheflan® um anti-
inflamatorio produzido a partir da erva-baleeira (Cordia verbenaceae) e o
Giamebil®, utilizado no tratamento de parasitoses intestinais e produzido
a partir da hortela-pimenta (Mentha crispa). Ambos foram desenvolvidos
no Brasil por meio da parceria entre laboratorios e universidades.

O processo de transformacao de uma planta em um medicamento
fitoterapico deve preservar a integridade quimica e farmacologica do
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vegetal, garantir a constancia de sua acdo terapéutica e a seguranca de
sua utilizagao. Dessa forma, a producao de fitoterapicos requer estudos
prévios relacionados a aspectos botanicos, agrondmicos, fitoquimicos,
farmacologicos e toxicologicos, e ainda, ao desenvolvimento de
metodologias analiticas e tecnoldgicas. A essas pesquisas, que tém
como principal objetivo determinar a seguranca e a eficacia de plantas
medicinais, damos o nome de estudos de validacao. O desenvolvimento
de fitoterapicos, portanto, constitui um processo multidisciplinar e
envolve varias etapas de pesquisa e tambem de controle de qualidade,
as quais serdo abordadas na Secao 2.3.

A primeira etapa dos estudos de validacdo consiste na selegao
da planta a ser estudada, que € normalmente realizada por meio
da abordagem etnofarmacologica. A selecdo etnofarmacologica
de plantas para pesquisa e desenvolvimento € baseada no
conhecimento tradicional, ou seja, nas informacdes sobre efeitos
terapéuticos dos vegetais adquiridas de usuarios da flora medicinal,
como em comunidades e populagcdes tradicionais. Assim, o
conhecimento tradicional constitui uma pré-triagem quanto as
acdes farmacologicas das plantas, aumentando a probabilidade de
descoberta de novas substancias bioativas.

Na segunda etapa, € realizada a coleta da planta, seguida pelo
preparo de exsicatas, identificacdo botanica e registro em um museu
ou herbario. A coleta deve ser realizada no periodo ou, estagdo
do ano indicado para cada espécie, correspondente aquele em
gue a planta apresenta maior teor de substancias ativas. O vegetal
deve, entdo, ser encaminhado aos estudos botanicos, que tém
como objetivo o estabelecimento de caracteristicas botanicas que
permitam a identificacao inequivoca da espécie durante o controle
de qualidade da matéria-prima vegetal, inclusive a deteccao de
espécies adulterantes.

Em sequida, sdo realizados os estudos agrondmicos, que visam a
otimiza¢do da produgéo da biomassa e dos constituintes ativos e, ao
mesmo tempo, a preservacao da espécie e da biodiversidade. Para
iSsO, sao realizados estudos edafoclimaticos, de micropropagacao,
densidade de plantio, interacdes ecologicas e melhoramento
genético, sendo também investigados os aspectos sanitarios de
manejo e beneficiamento da espécie.

A coleta interrompe os processos naturais de autoconservacao da
planta e, portanto, € necessario que se proceda a estabilizagao para

54 U2 - Desenvolvimento e controle de qualidade de fitoterapicos



evitar a deterioracdo das substancias ativas do vegetal. E importante
ressaltar que, antes de iniciar 0os processos de estabilizacao, as
plantas devem ser limpas e tratadas de modo a excluir materiais
indesejaveis que estejam junto ao material vegetal coletado. A
estabilizagdo visa a inativagéo da atividade enzimatica e pode ser
realizada por meio de aquecimento, irradiacao ou emprego de
solventes. Em alguns casos, a etapa da estabilizagdo € essencial,
pois a inativacdo de enzimas nao ocorreria de forma adequada se a
planta fosse submetida apenas a secagem.

A etapa de secagem tem como objetivo reduzir a umidade e
impedir a proliferacdo microbiana. Pode ser realizada de modo
natural (a sombra, ao sol ou mista) ou artificial (aquecimento,
circulagao de ar, aquecimento com circulacao de ar, esfriamento,
vacuo, entre outros). E apds o processo de secagem, a matéria-
prima vegetal, agora denominada droga vegetal, passa por
processos farmacotécnicos de transformacdo que permitem a
obtengdo de formas farmacéuticas intermediarias, as quais, em uma
proxima etapa, serdo utilizadas no preparo de formas farmacéuticas
destinadas a dispensacao aos usuarios.

As principais formas farmacéuticas intermediarias utilizadas em
fitoterapia sao:
1. Droga vegetal rasurada

Por meio de moinhos, a droga vegetal passa por um processo
de fragmentacdo. E utilizada como ponto de partida de processos
extrativos de maceracdo e digestao e no preparo de chas (infusos e
decoctos) pelo proprio usuario.

2. Droga vegetal pulverizada

Tambéem por meio de moinhos, a droga vegetal passa por um
processo de pulverizacdo. O po, entao, € passado em uma espécie de
peneira (tamis) para que se torne homogéneo. Esta é utilizada como
ponto de partida de diversos processos extrativos, ja que aumenta
a area de contato entre a droga e o veiculo extrator, acelerando o
tempo de extracdo das substancias ativas, e padroniza o tamanho das
particulas da droga vegetal, garantindo a homogeneidade da extracao.

Adrogavegetalpulverizadatambém pode ser utilizada diretamente
para a obtencdo de formas farmacéuticas para dispensacao, Como
comprimidos e capsulas.
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3. Extratos

Os extratos sdo preparacdes concentradas obtidas a partir
da droga vegetal por meio da adicao de solventes apropriados,
seqguida de sua evaporacao total ou parcial e ajuste do concentrado
de acordo com padrdes previamente estabelecidos. A extracao
pode ser realizada por infusdo, decocgao, digestdo, percolacao,
maceragao, entre outras técnicas.

3.1. Extratos aquosos (infusos e decoctos)

Sa&o obtidos por meio da utilizagdo da dgua como veiculo extrator.
Na infusdo, recomendada para folhas e flores, verte-se agua quente
sobre a planta. Ja na decoccdo, recomendada para rizomas, raizes
e cascas, a planta é fervida por tempo adequado.

3.2. Extratos alcodlicos (tinturas)

Sao obtidos por meio da extracdo por maceracdo ou percolacado,
e o veiculo extrator utilizado € uma mistura hidroalcoodlica em
graduacao especificada nas monografias das plantas medicinais. A
maior parte das tinturas farmacopeicas possui concentracao de 207%,
ou seja, 20 g de droga vegetal para 80 g de veiculo hidroalcodlico.

3.3. Extratos fluidos

Sao obtidos pela evaporagao do extrato alcoolico ou aquoso, a uma
temperatura maxima de 50 °C, até atingir a concentracao de 1:1, ou
seja, em que 1 g do extrato fluido corresponde a 1 g da droga vegetal.

3.4. Extratos secos

Apresentam-se em forma de pd e sdo obtidos por meio da
evaporacao do extrato alcoolico ou aquoso, sob temperatura e
pressao controladas, ndo podendo ultrapassar a porcentagem de 5%
de seu peso em agua. Entre os metodos industriais desenvolvidos
para a obtencado de extratos secos, podemos citar o spray drying, que
serd abordado na proxima secdo, e a seguir a etapa de liofilizacao.
A concentragao do extrato seco em relacao a droga vegetal ndo €
estabelecida pela Farmacopeia Brasileira, ficando a critério do produtor.

3.5. Extratos secos padronizados

Para sua obtencao, sdo utilizadas uma ou mais substancias como
marcador, de modo a garantir a qualidade e a padronizagdo da droga
vegetal sob o aspecto fitoquimico. Como exemplos de extratos
padronizados, temos: Ginkgo biloba — 24% de gingkosideos, Hypericum
perforatum —0,1% de hipericina e Glycine max — 40% de isoflavonas.
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&3" Assimile
A droga vegetal pode ser utilizada diretamente como fitoterapico,
na forma rasurada, para o preparo de chas, ou na forma de po, para
encapsulacao, por exemplo. No entanto, na maioria das vezes, ela €

processada de modo a se obter uma solucao extrativa contendo as
substancias de interesse terapéutico.

A etapa de estudos fitoquimicos compreende o isolamento,
a elucidacao estrutural e a identificacao dos constituintes mais
importantes do vegetal, especialmente de substancias oriundas do
metabolismo secundario. Junto a ensaios de atividade bioldgica, os
estudos fitoquimicos permitem identificar e caracterizar substancias
ou fracOes bioativas presentes no extrato vegetal, ou seja, a
determinacdo do principio ativo da planta medicinal. Nessa etapa,
a técnica mais utilizada € a cromatografia em camada delgada, que
sera abordada na Secdo 2.2.

Os ensaios de atividade bioldgica incluem a investigacdo
farmacologica e toxicologica das substancias isoladas, de fracdes
obtidas do extrato vegetal ou ainda do extrato vegetal total. O objetivo
desses ensaios € selecionar as atividades farmacologicas especificas
aserem exploradas e identificar as substancias que podem apresentar
essas atividades. Posteriormente, sao identificadas a concentracao e
a poténcia das substancias ativas, buscando-se também a presenca
ou Nnao de substancias toxicas na fracdo de interesse.

No processo de desenvolvimento de fitoterapicos, o
estabelecimento de marcadores, abordados anteriormente, mostra
que estes sdo indispensaveis para a padronizacao dos extratos
vegetais, permitindo o planejamento € o monitoramento das
operacdes de transformacao da matéria-prima vegetal e a execucao
dos estudos de estabilidade dos produtos intermediario e final.

A etapa farmacéutica seria aquela relacionada ao preparo da
forma farmacéutica para dispensacdo, e as preparacdes obtidas
nesta etapa serdo utilizadas nos ensaios pré-clinicos e clinicos.

As principais formas farmacéuticas para dispensacao utilizadas
em fitoterapia de uso interno sao:
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1. Envelopes farmacéuticos e sachés

Preparacdes nas quais as plantas em po ou extrato seco sao
acondicionadas em papeis dobrados. Podem ser utilizados como
infuso, No caso dos sachés, ou misturados diretamente com agua ou
outras bebidas, no caso dos envelopes farmacéuticos. Garantem a
homogeneidade da mistura e sao de facil administracao, mas podem
causar nauseas e irritabilidade na garganta em pessoas sensiveis.

2. Capsulas de gelatina

Preparacdes nas quais as plantas em po ou extrato seco sao
acondicionadas pelo processo de encapsulacdo. As capsulas de gelatina
sao de facil administracao e transporte, porém ha dificuldade no uso
pediatrico e alguns usuarios podem apresentar intolerancia gastrica.

3. Comprimidos

Preparacdes nas quais as plantas em po ou extrato seco sao
acondicionadas pelo processo de compressao. Séo indicados para
formulas padronizadas, com dosagens estabelecidas.

4. Tinturas e extratos fluidos

Além de constituirem formas farmacéuticas intermediarias, as
tinturas e os extratos fluidos podem ser utilizados diretamente como
formas farmacéuticas para dispensacao, reduzindo, em comparagao
aoutras formas farmacéuticas, a quantidade de fitoterapico que deve
ser ingerida para atingir determinada acdo medicinal. No entanto,
devido ao seu alto teor alcodlico, devem ser diluidos em agua antes
de serem administrados.

5. Xaropes

Preparacdes que tém como base o xarope simples (dgua
destilada mais acucar) e sdo obtidas a partir da incorporagcao de
tinturas ou extratos fluidos em concentracao de até 10% em relacao
ao peso do adjuvante. Os xaropes disfarcam o sabor e o aroma das
preparacdes e por isso sao indicados para uso pediatrico, mas nao
sao recomendaveis para diabéticos.
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Entre as formas farmacéuticas de uso externo, destacam-se:

1. Pomadas

Preparacdes de consisténcia pastosa que tém como base a
vaselina, lanolina, polietilenoglicol, entre outras, e sao obtidas a
partir da incorporacao de tinturas em concentracdo de até 10%
em relacdo ao peso da pomada. As pomadas sao utilizadas sobre a
pele e as mMucosas, mas possuem baixo poder penetrante e pouco
espalhamento.

2. Cremes

Preparacbes de consisténcia firme, que tém como base,
geralmente, a cera Lanette N®, e sdo obtidas a partir de emulsdes
agua-oleo ou oleo-agua e daincorporacao de tinturas (concentracao
de 10%), oleos vegetais (20%), oleos essenciais, entre outros. Os
cremes possuem bom poder penetrante e bom espalhamento.

3. Géis

Preparagbes de aspecto coloidal, obtidas a partir de
substancias como agar-agar, pectina, agua, alginato de sodio,
carboximetilcelulose, entre outras. Os géis possuem bom
espalhamento, mas baixo poder penetrante.

Retomando o conteudo da Secao 1.2, na etapa pré-clinica, que
nao envolve seres humanos, sao realizados, por meio de métodos
in vitro e in vivo, ensaios toxicologicos e farmacologicos. Se obtiver
sucesso na etapa preé-clinica, o fitoterapico € entao submetido aos
ensaios clinicos, realizado com seres humanos.

Por fim, para solicitar o registro de um medicamento fitoterapico
ou de um produto tradicional fitoterapico na Anvisa, o solicitante
deve cumprir os requisitos do artigo 72, da RDC n¢® 26/2014,
referentes a documentacao. Veja esses requisitos na Figura 2.1:
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Figura 2.1 | Documentagdo necessaria para solicitar o registro de um medicamento
fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico na Anvisa

Dados da matéria-prima
vegetal
Formularios de Peticao

layout dos rétulos e bulas
ou folheto informativo

Taxa de fiscalizagdo
sanitaria Documentagéo referente
aos locais de fabricagéo

Cépia da Autorizacdo de Relatorio do estudo de
Funcionamento da estabilidade
empresa

— Relatorio de produgéo
Copia do Certificado de

Responsabilidade

Técnica Relatério de controle de

BN -

qualidade
Cdpia do Certificado de
Boas Praticas de Relatério de segurancga e
Fabricacao e Controle eficacial/efetividade
Descrigao do Sistema de
—>

Relatério técnico ] Farmacovigilancia

Laudo de controle de
qualidade de um lote do
produto para cada um dos
fornecedores

Fonte: adaptada de Brasil (2014a)

A peticdo de registro deve ser acompanhada de relatorio técnico,
CUjOS principais itens sao:

1. Dados da matéria-prima vegetal

O solicitante deve informar a Denominacéo Comum Brasileira
(CDB) da matéria-prima vegetal utilizada e as partes da planta
utilizadas. A DCB de espécies vegetais consta na RDC n? 64, de 28 de
dezembro de 2012, alterada pela RDC n2 2, de 10 de janeiro de 2014.
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2. Layout dos roétulos e bulas ou folheto informativo para
fitoterapicos

A apresentacdo dos layouts de rotulos e bulas para medicamentos
fitoterapicos deve seguirasdisposicdesdaRDCn247, de 8 de setembro
de 2009, que estabelece regras para elaboracao, harmonizacao,
atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas de medicamentos
para pacientes e profissionais de salde, e da RDC n? 71, de 22 de
setembro de 2009, que estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos. Ja a apresentacdo dos layouts de rotulos e folhetos
informativos de produtos tradicionais fitoterapicos deve seguir as
disposi¢cdes da RDC n2 26/2014 e da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
0s medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeticos, saneantes e outros produtos.

3. Descricao do sistema de farmacovigilancia

O solicitante deve apresentar a descricdo do sistema de
farmacovigilancia da empresa, de acordo com as disposicOes da
RDC n¢ 4, de 10 de fevereiro de 2009, que dispde sobre as normas
de farmacovigilancia, e do guia de farmacovigilancia para detentores
de registro de medicamentos, publicado pela Anvisa em 2010.

4. Estudos de estabilidade

Os estudos de estabilidade tém como objetivo o estabelecimento
ou a confirmacao do prazo de validade e a recomendacao das
condi¢des de armazenamento do fitoterapico na validade esperada
por meio da verificacdo de suas caracteristicas quimicas, fisicas,
bioldgicas e/ou microbioldgicas. Devem seguir as disposicdes da
Resolugao n? 1, de 29 de julho de 2005, que publicou o guia para a
realizacao de estudos de estabilidade.

5. Relatério de producgao

O solicitante deve apresentar um fluxograma do processo de
producao, incluindo as operagdes realizadas e os equipamentos
utilizados. A producao de fitoterapicos deve ser apoiada por uma
validacdo de processo precisa e documentada, garantindo o©
controle da fabricacdo e da qualidade do produto acabado.



6. Relatdrio de controle de qualidade

Os itens relativos ao relatorio de controle de qualidade, incluindo
O laudo de controle de qualidade e o relatorio de seguranca e
eficacia/efetividade, serdo abordados na Segdo 2.3.

A peticdo de registro deve ser entregue a Unidade de Atendimento
ao Publico da Anvisa (UNIAP), de onde sera encaminhada para a
Coordenacao de Medicamentos Fitoterapicos e Dinamizados
(COFID), que realizara a analise. O fluxograma a sequir (Figura 2.2)
ilustra o processo de analise de peticao.

Figura 2.2 | Processo de analise de peticdo de registro de medicamento fitoterapico
e produto tradicional fitoterapico na Anvisa

Entrega da documentagéo referente a peticdo de registro na UNIAP

!

Anélise do processo pela CODIF

¥ [}
Emissé&o de parecer técnico +——— Emisséo de exigéncia
! !

{ [}

Entrega de exigéncia
Deferido Indeferido na UNIAP
Recolhimento de Recolhimento de
assinaturas e publicagéo assinaturas e publicagéo
no Diario Oficial da no Diério Oficial da
Unido Unido

O fitoterapico ja pode
ser produzido e
comercializado

Entrada e analise
do recurso

Fonte: adaptada de Brasil (2014a)

A notificacao de produtos tradicionais fitoterapicos deve ser
realizada por meio do site da Anvisa e renovada a cada cinco
anos. Nesse caso, sdo exigidos apenas os relatorios do estudo
de estabilidade e de controle de qualidade. Lembre-se de que a
notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos so € possivel
se a droga ou derivado vegetal estiver listada no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e possuir monografia
especifica de controle de qualidade publicada em farmacopeia
reconhecida pela Anvisa.
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|:[9 Pesquise mais

Apesar da complexidade de cumprimento dos requisitos de pesquisa
e desenvolvimento de fitoterapicos, a geracdo de produtos sequros,
eficazes e de qualidade, compativeis com as exigéncias regulatorias
nacionais, € possivel. No artigo a seguir, vocé encontra relatos da
experiéncia de desenvolvimento de fitoterapicos em uma empresa
farmacéutica brasileira:

MARQUES, L. C.; SOUZA, C. M. Pesquisa e desenvolvimento de
fitoterapicos: relatos de experiéncia em industria farmacéutica nacional.
Revista Fitos, Rio de Janeiro, v. 7, n. 1, p. 50-66, 2012. Disponivel
em: <http://revistafitos.far.fiocruz.br/index.php/revista-fitos/article/
view/137>. Acesso em: 7 out. 2017.

Sem medo de errar

Voltando a situacdo vivenciada por Matheus, o farmacéutico
precisa responder a duas perguntas feitas pelo estagidrio Lucas:
“Quiais sdo as vantagens das duas formas farmacéuticas escolhidas
(extrato seco padronizado e capsulas de gelatina)? Por que sdo
necessarias as duas formas farmacéuticas?”.

Consultando o conteudo aprendido nesta secdo, podemos
concluir que a principal vantagem da primeira forma farmacéutica
escolhida, o extrato seco padronizado, € que este garante, por
meio da utilizacdo de marcadores, a qualidade e a padronizacao da
droga vegetal sob o aspecto fitoquimico. Ja a principal vantagem da
segunda forma farmacéutica escolhida, as capsulas de gelatina, ¢ a
sua facilidade de administracao e transporte.

Quanto a segunda pergunta de Lucas, podemos afirmar que as
duas formas farmacéuticas sao necessarias porque, para se obter
as capsulas de gelatina, correspondentes a forma farmacéutica
para dispensacao aos usuarios, a matéria-prima vegetal deve,
primeiramente, passar por processos farmacotécnicos de
transformacao que resultam em uma forma farmacéutica
intermediaria — nesse caso, o extrato seco padronizado.

Sado varias as formas farmacéuticas utilizadas em fitoterapia. Para
resolver situacdes semelhantes a essa vivenciada por Matheus, €
importante que vocé conhega cada uma dessas formas, além de
suas vantagens e desvantagens.
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Avancando na pratica

Desenvolvimento de um novo fitoterapico: etapa farmacéutica

Descricao da situagcao-problema

Vocé se lembra da situacdo proposta no item Avancando na
pratica da Secao 1.27 A industria farmacéutica em que vocé trabalha
estd desenvolvendo dois novos fitoterapicos: um medicamento
fitoterdpico denominado Fulanol® e um produto tradicional
fitoterapico denominado Ciclanol®. No momento, o processo de
desenvolvimento esta na etapa farmacéutica, relacionada ao preparo
da forma farmacéutica para dispensacao. Ambos os fitoterapicos
sdo de uso interno, porém, a forma farmacéutica intermediaria do
Fulanol® é o extrato seco, enquanto a do Ciclanol® ¢ a tintura. Quais
as opcdes de formas farmacéuticas para dispensagcao que vocé e
seus colegas do setor de pesquisa e desenvolvimento tém para o
Fulanol® e o Ciclanol®, respectivamente?

Resolucdo da situagdo-problema

ComovimosnoitemNadopode faltar, aposo processode secagem,
a matéria-prima vegetal passa por processos farmacotécnicos de
transformacao que permitem a obtencao de formas farmacéuticas
intermediarias, as quais, por sua vez, sao utilizadas no preparo de
formas farmacéuticas para dispensacdo. Entre as principais formas
farmacéuticas de uso interno obtidas a partir do extrato seco,
estdo os envelopes farmacéuticos, os sachés, os comprimidos e
as capsulas de gelatina, que constituem, portanto, as opcdes de
formas farmacéuticas para dispensacéo do Fulanol® J& a tintura
pode ser utilizada diretamente para dispensagcao ou No preparo do
xarope, resultando em duas op¢des de formas farmacéuticas para
dispensacado do Ciclanol®.

Faca valer a pena

1. A caléndula (Calendula officinalis) é uma planta medicinal de acdo
anti-inflamatoria utilizada para diversos fins terapéuticos. No tratamento
de afec¢Bes da cavidade oral, a droga vegetal, constituida por capitulos
florais secos, passa por um processo de percolacdo, cujo veiculo extrator é

64 U2 - Desenvolvimento e controle de qualidade de fitoterapicos



o alcool 70%. A solucdo extrativa obtida é entdo acondicionada em frascos
de vidro ambar e deve ser utilizada para gargarejo apos diluicdo em agua.

A forma farmacéutica correspondente a solucdo extrativa de caléndula é:

a) Xarope.

b) Extrato fluido.
c) Tintura.

d) Extrato aquoso.
e) Gel.

2. O Acheflan®, o primeiro anti-inflamatdrio fitoterapico desenvolvido no
Brasil, possui uma histodria curiosa. O empresario Victor Siaulys, dono do
laboratorio Aché, estava jogando ténis em uma praia do litoral paulista
quando teve uma contusao no ombro. Moradores locais deram a Victor
uma solucdo caseira da planta erva-baleeira (Cordia verbenaceae), nativa
da Mata Atlantica, e o empresario a aplicou sobre o local da contusao,
obtendo uma rapida melhora. Assim, a Aché resolveu investir em um
fitoterapico baseado na erva-baleeira e, em parceria com a Universidade
Federal de Santa Catarina, realizou todas as etapas de desenvolvimento do
Acheflan® em territorio nacional, incluindo a determinacéo dos principios
ativos da planta medicinal.

Indique as duas etapas envolvidas na determinacao de principio ativo em
fitoterapicos:

a) Selecdo e etapa farmacéutica.

b) Coleta e estudos botanicos.

c) Etapa farmacéutica e etapa clinica.

d) Estudos fitoquimicos e ensaios de atividade bioldgica.
e) Estabilizacdo e secagem.

3. O Elixir Paregdrico® constitui um medicamento fitoterapico produzido
a partir da tintura da papoula (Papaver somniferum) e é indicado como
antiespasmaodico, contra gases e dores estomacais e intestinais. Assim
como todo medicamento fitoterapico, o Elixir Paregdrico® so passou a ser
produzido e comercializado no Brasil apos registro na Anvisa, processo
que envolve a apresentacao de uma série de documentos acompanhados
de um relatorio técnico.

Entre os itens que compdem o relatdrio técnico exigido pela Anvisa, estdo:

a) Relatério do estudo de estabilidade, relatdrio de producdo e descri¢cdo
do sistema de farmacovigilancia.
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b) Relatdrio de visita técnica, relatorio de gestdo e descrigdo do sistema de
farmacovigilancia.

c) Relatorio de auditoria, relatorio de pesquisa e descricdo do sistema de
farmacovigilancia.

d) Relatorio de impacto ambiental, relatério de gestdo e descricdo do
sistema de farmacovigilancia.

e) Relatorio do estudo de viabilidade técnica, relatorio de auditoria e
descricao do sistema de farmacovigilancia.
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Secao 2.2
Técnicas analiticas em fitoterapia

Dialogo aberto

Caro aluno!

O principio ativo do Acheflan® um anti-inflamatorio fitoterapico
produzido a partir da erva-baleeira (Cordia verbenaceae), é o alfa-
humuleno, componente do oleo essencial da planta. No contexto
de desenvolvimento de fitoterapicos, podemos pensar: como 0s
pesquisadoresidentificaram o alfa-humuleno? Como foicomprovada
a agao anti-inflamatoria dessa substancia? Na secdo anterior, vimos
as etapas do processo de transformacao de uma planta em um
medicamento fitoterapico. Agora, veremaos as principais técnicas
analiticas utilizadas durante esse processo, incluindo a identificacao
do principio ativo, a verificacao da pureza da amostra e a analise de
efeitos farmacologicos e toxicos, além de técnicas de extracdo.

Nesta Unidade 2, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Matheus durante o desenvolvimento de um novo
medicamento fitoterapico. Ainda na etapa farmacéutica, Matheus
conversa com o estagiario Lucas sobre a escolha do spray drying
como técnica de extracao. Matheus explica que a técnica da
secagem por nebulizacdo, mais conhecida como spray drying,
possibilita a obteng¢ao de extratos com caracteristicas tecnologicas
adequadas para um produto de maior qualidade. Alem disso, em
relacdo a outras técnicas de extragcao, tem como vantagem a
obtencdo de produtos diretamente na forma de po, eliminando
etapas posteriores de moagem. Lucas pede a Matheus que mostre
0 equipamento utilizado na técnica spray drying. Como funciona
esse equipamento?

Para solucionar essa situacao-problema, vocé devera
compreender as técnicas de extracdo utilizadas em fitoterapia,
abordadas noitem Nao pode faltar. Vamos juntos? Bom aprendizado!
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Nao pode faltar

Vimos na secao anterior que o desenvolvimento de fitoterapicos
constitui um processo multidisciplinar que envolve varias etapas de
pesquisa e de controle de qualidade. Atransformacao de determinada
espéecie vegetal em um fitoterapico requer o emprego de tecnicas
analiticas e tecnologicas capazes de preservar a integridade quimica
e farmacologica da planta e de garantir a constancia de sua acao
terapéutica. Vamos conhecer as principais técnicas analiticas
utilizadas em fitoterapia?

Entre as técnicas de extragdo, destacam-se:

1. Digestao: realizada por meio do aquecimento brando (35 a
40 °C) da droga vegetal junto ao liquido extrator (solvente), que
pode ser a agua ou uma mistura desta com adjuvantes. Ao final da
extracdo, a mistura da droga vegetal com o solvente € coada. Essa
técnica pode ser aplicada a drogas termolabeis e sublimaveis, cujos
constituintes sejam facilmente solubilizados pelo solvente.

2. Infusdo: realizada por meio do aquecimento do solvente
(dgua) que, sob ebulicao, € vertido sobre a droga vegetal. A mistura
€ mantida em recipiente fechado durante 15 a 30 minutos e depois
coada. Essa técnica pode ser aplicada no preparo de chas de drogas
aromaticas (alecrim, alho, canela, cravo, entre outras).

3. Decoccao: realizada por meio do aguecimento concomitante
da droga vegetal e do solvente (agua), mantendo-se a fervura por
10 minutos. Ao final da extracdo, a mistura da droga vegetal com
O solvente e coada. Essa técnica pode ser aplicada no preparo de
chas de drogas constituidas de substancias termorresistentes ou
dificeis de serem extraidas, tanto pela baixa solubilidade como pela
resisténcia dos tecidos vegetais (rizomas, raizes, cascas etc.).

4. Maceragao: nessa técnica, a droga vegetal € colocada
em contato com um solvente durante um periodo de tempo
previamente estabelecido e revolvida em intervalos regulares. Apos
esse periodo, a droga é transferida para um filtro de tecido ou papel
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montado dentro de uma prensa de acionamento manual, mecanico
ou hidraulico, onde € coada e prensada, repetindo-se o processo ate
a obtencdo do volume esperado. A maceragao pode ser aplicada a
todas as drogas cujas substancias ativas sejam facilmente extraiveis
e como ponto de partida para a extracao por percolacao.

5. Percolagdo: nessa técnica, faz-se passar um solvente atraves
da droga vegetal ja macerada, com 0 mesmo solvente, ou nao,
complementando o processo de maceracao e resultando em um
extrato mais rico em substancias ativas. A operacao é realizada em
um recipiente adequado, denominado percolador, composto por
tampa, corpo, separador, torneira e suporte. Ocorre sob velocidade
previamente estabelecida, com a adicao sucessiva de solvente na
parte superior do percolador e recolhimento do extrato na parte
inferior, por meio da abertura da torneira.

6. Spray drying: a secagem por nebulizacao, ou spray drying, €
uma das técnicas mais utilizadas pela industria farmacéutica para a
obtencado de extratos secos. O processo de secagem € realizado em
um equipamento denominado spray dryer, composto basicamente
por um atomizador, uma camera de secagem e um sistema de
separacao ar — po seco (Figura 2.3). Primeiramente, um produto
liquido contendo solidos em solucdo, suspensao ou emulsao
€ bombeado para o atomizador, onde ¢€ atomizado por meio de
um sistema centrifugo ou de alta pressao. Em seqguida, na camera
de secagem, as goticulas atomizadas imediatamente entram
em contato com um fluxo de ar quente, permitindo uma rapida
evaporacao da agua e a separacao dos solidos. Ao final do processo,
no sistema de separacao ar — po seco, o produto é recuperado na
forma de po. As principais vantagens dessa técnica sao: o pequeno
tempo de secagem, que evita a degradacao térmica do produto;
a possibilidade de obtencao de produtos diretamente na forma de
po, eliminando etapas posteriores de moagem e a estabilidade e
possibilidade de controle das caracteristicas do produto final.
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Figura 2.3 | Diagrama esquematico do equipamento spray dryer
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Fonte: adaptada de Souza et al. (2013)

O perfil cromatografico, ou fingerprint, exigido pelaRDC n2 26/2014
para o registro de fitoterapicos, € um recurso utilizado para confirmar
a presenca de principios ativos ou marcadores quimicos no material
vegetal e garantir a qualidade quimica de produtos fitoterapicos. Trata-
se de um padrao cromatografico dos componentes caracteristicos
da espécie vegetal e pode ser obtido por meio de diferentes técnicas,
como a Cromatografia Gasosa, a Cromatografia Liquida de Alta
Eficiéncia e a Cromatografia em Camada Delgada.

A Cromatografia em Camada Delgada, cujo procedimento
esta descrito na Farmacopeia Brasileira 5, consiste no sistema
cromatografico em que a separacao dos componentes de uma
mistura ocorre por meio da migracao diferencial sobre duas fases
imisciveis, a fase estacionaria e a fase movel. A fase estacionaria,
denominada cromatoplaca, € composta por uma fina camada
de adsorvente (silica, alumina, Kieselguhr etc.) aplicada sobre um
suporte plano, o qual pode ser constituido por vidro, aluminio,
poliéster, entre outros materiais. Ja a fase movel € composta por
diversas misturas de solventes colocadas no interior de uma cuba
de material transparente e inerte, geralmente vidro. A cromatoplaca
€ depositada em posicao vertical na cuba, a qual € posteriormente
vedada, sob uma atmosfera saturada de vapores da fase movel.

Durante o desenvolvimento da cromatografia, 0s componentes
da mistura, previamente aplicada na cromatoplaca, sao distribuidos
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entre as fases estacionaria e movel e cada um deles é retido
seletivamente pela fase estacionaria, de acordo com sua velocidade,
resultando em manchas localizadas em diferentes alturas. A etapa
seguinte consiste na revelacao da cromatoplaca, que pode ser
realizada por meio de meéetodos fisicos, como a luz ultravioleta, ou
quimicos, que compreendem a utilizacao de reagentes cromogenos.
ApOs a revelacao da cromatoplaca, € medida a distancia percorrida
por cada substancia a partir do ponto de aplicagao da amostra. Por
fim, cada substancia tem sua posicao final designada pelo fator
de retencao (Rf), que é a razdo entre a distancia percorrida pela
substancia e a distancia percorrida pela fase movel (Figura 24).

Figura 2.4 | Esquema de um cromatograma obtido por cromatografia em camada
delgada (dm - distancia percorrida pela fase movel; dsl — distancia percorrida pela
substancia 1; ds2 — distancia percorrida pela substancia 2; Rf — fator de retencdo)
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Fonte: adaptada de Degani, Cass e Vieira (1998)

[]9 Pesquise mais

A cromatografia € um método de separagao fisico-quimico
extremamente versatii e de grande aplicagao, inclusive no
desenvolvimento de fitoterapicos. Conheca as diferentes formas de
cromatografia no artigo a seguir:

DEGANI, A. L. G.; CASS, Q. B.; VIEIRA, P. C. Cromatografia: um breve
ensaio. Quimica Nova na Escola, Séo Paulo, n. 7, p. 21-25, 1998.

Disponivel em: <http://gnesc.sbg.org.br/online/gnesc07/atual.pdf>.
Acesso em: 18 out. 2017.
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Na etapa de prospeccdo fitoquimica, sao realizados testes de
triagem, qualitativos ou semiguantitativos, que utilizam reagentes
especificos para a detecgcao de grupos de substancias na matéria-
prima vegetal. Alem de permitirem a identificagdo dos componentes
caracteristicos da espécie vegetal, esses testes auxiliam na escolha da
técnica mais apropriada para a obtencao do perfil cromatografico. A
interpretacao dos testes de triagem € baseada no desenvolvimento
de fluorescéncia, coloracdo e/ou precipitado caracteristico e na
formacao de espuma. Os testes podem envolver reaces especificas,
gue ocorrem apenas com algumas estruturas tipicas de um unico
grupo de substancias, ou inespecificas, que ocorrem com grupos de
substancias ou com estruturas comuns a varias substancias. Alguns
desses testes estdo listados no Quadro 2.1.

Quadro 2.1 | Testes de triagem utilizados para a deteccdo de componentes vegetais

Reagéo de Mayer Reagao Wasicky (tropanicos)
P Reagéo de Dragendorff Reagao Vitali (tropanicos)
ES0IGes Reagéo com acido fosfomolibdico Reagao de Otto (inddlicos)

Reagéo com é&cido picrico Reagéo da murexida (metil-xantinas)
Heterosideos Reagéo de Salkowsky Reagéo de Kedde (grupo cardenolideo)
cardiotonicos Reagéo Liebermann-Burchard Reagao de Keller-Kiliani (desoxioses)
Elevoroides Reagéo de Shinoda Reagéo de Wilson-Taubock (flavonois)

Reagéo de Pew Redugéo com boro-hidreto de sédio (flavanonas)

Reacéo de Borntrager

Qi=ctiicias Reagéo de Shouteten

Precipitagéo com gelatina
Precipitagéo com acetato de chumbo
Precipitagdo com sais de alcaloides

Reagéo com FeCI3

Taninos = o Ao
Reagéo com vanilina cloridrica

Esteroides Reacéo Liebermann-Burchard

Fonte: adaptada de Brasil (2014a)

A incorporacao indesejavel de impurezas de natureza quimica ou
microbiologica e de matéria estranha na matéria-prima vegetal ou no
produto acabado pode ocorrer ao longo de toda a cadeia produtiva
de fitoterapicos, desde a producado até a embalagem, armazenamento
e transporte. Portanto, faz-se necesséria a realizagcdo de testes de
pureza e integridade visando a determinacao desses elementos. Veja,
a seguir, os procedimentos para determinacdo de matéria estranha,
agua e cinzas totais, descritos na Farmacopeia Brasileira 5.

1. Determinacdo de matéria estranha

A matéria estranha a droga vegetal pode ser oriunda da propria
planta da qual a droga deriva, como partes da planta ndo incluidas na
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defini¢cdo e descricao da droga; de outras plantas, como fragmentos
de gramineas e ervas daninhas, ou ainda de impurezas minerais
Ou organicas, como insetos, areia e terra. A primeira etapa do
procedimento compreende a obtencdo da amostra a ser submetida
ao teste, em quantidade previamente especificada. Em seguida, a
amostra € espalhada em camada fina sobre uma superficie plana e
inicia-se 0 processo de separacao manual dos materiais estranhos
a droga, primeiramente a olho nu e depois com o auxilio de lente
de aumento. Por fim, o material separado € pesado e tem sua
porcentagem determinada com base no peso da amostra inicial.

2. Determinacao de agua

Permite a deteccao de excesso de umidade na droga vegetal,
que acarreta a degradacao de constituintes quimicos e possibilita o
desenvolvimento de fungos e bactérias. A determinacao de agua em
drogasvegetais pode serrealizada por meio de trés metodos: método
gravimétrico (dessecacao), tecnicamente simples e rapido, mas nao
aplicavel a drogas que contenham substancias volateis; método
azeotropico (destilagdo com tolueno); e método volumeétrico (Karl
Fischer), que compreende técnicas mais complexas. No meétodo
gravimeétrico, sao transferidos 2 a 5 g de amostra para um pesa-filtro
previamente tarado e dessecado, durante 30 minutos, nas mesmas
condicdes a serem adotadas para a amostra. Em seguida, a amostra
€ dessecada a 100-105 °C, durante 5 horas; e, por fim, calcula-se a
porcentagem de agua em relagcao a amostra inicial.

3. Determinagao de cinzas totais

Permite a verificacdo do conteudo inorganico da droga vegetal,
tanto de origem fisioldgica (carbonatos, oxidos, fosfatos e cloretos)
como de origem ndo fisiologica (terra, areia, pedra, gesso). A
primeira etapa do procedimento consiste em pesar cerca de 3 g
da amostra pulverizada e transferi-la para um cadinho previamente
tarado. Em sequida, tem inicio o processo de incinera¢cdo, com o
aumento gradativo da temperatura até, no maximo, 600 + 25 °C, até
que todo o carvao, constituido de matéria organica, seja eliminado,
restando apenas compostos minerais na forma de cinzas. Por fim,
as cinzas sao resfriadas em dessecador e pesadas, e calcula-se sua
porcentagem em rela¢cao a amostra inicial.
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Os métodos de determinacdo de impurezas de natureza quimica ou
microbioldgica e de matéria estranha na matéria-prima vegetal ou no
produto acabado, bem como os limites para cada um desses elementos,
sao geralmente estabelecidos de forma geneérica nas farmacopeias. No
entanto, se houver especificagdes para determinada espéecie vegetal em
normas ou monografias, estas deverao ser seguidas. Na Farmacopeia
Brasileira 5 estdo descritos testes de pureza e integridade que contemplam,
alem de matéria estranha, agua e cinzas totais, metais pesados, agrotoxicos,
radioatividade, contaminantes microbiologicos, micotoxinas e solventes.

Os ensaios de seguranca e eficacia da etapa pré-clinica visam
a analise de efeito farmacoldgico e téxico do fitoterapico em
desenvolvimento, fornecendo subsidios para os futuros ensaios
clinicos. Devem ser realizados de acordo com oS parametros do
Guia para a conducdo de estudos ndo clinicos de toxicologia e
seguranca farmacologica necessarios ao desenvolvimento de
medicamentos, cuja ultima versdo foi publicada pela Anvisa em
2013.

Esse documento contempla:

1. Estudos de toxicidade de dose Unica (aguda)

Utilizados para avaliar a toxicidade produzida por uma substancia-
teste administrada em uma ou mais doses durante um periodo de
até 24 horas. Apos a administracdo, os animais (no Mminimo, duas
espécies de mamiferos) sdo observados por 14 horas.

2. Estudos de toxicidade de doses repetidas

Tém como objetivo caracterizar o perfil toxicologico da
substancia-teste por meio da administragao repetida, fornecendo
informacdes sobre efeitos toxicos, identificacao de orgaos-alvos,
efeitos fisiologicos, hematologicos, bioguimicos, anatomo e
histopatologicos, entre outros. Devem ser conduzidos com, no
minimo, duas espécies de mamiferos, incluindo uma espécie nado
roedora.

74 U2 - Desenvolvimento e controle de qualidade de fitoterapicos



3. Estudos de toxicidade reprodutiva

Tém como objetivo revelar os efeitos de uma ou mais
substancias-teste na reproducao de mamiferos. A interpretacdo dos
resultados deve ser relacionada com outros dados farmacologicos e
toxicologicos disponiveis, de modo a comparar Os riscos potenciais
para a reproducao humana a outras manifestacdes toxicologicas.

4. Estudos de genotoxicidade

Sado testes in vitro e in vivo gque objetivam detectar o potencial
das substancias investigadas capazes de causar mutacdes génicas e
alteracdes cromossdmicas.

vz| Exemplificando

A bateria de testes descrita a seguir constitui um exemplo de estudo de
genotoxicidade:

1. Teste para mutacdo génica em bactérias.

2. Teste citogenético para avaliacdo de dano cromossdmico (teste
de microndcleo in vitro ou teste de aberracdes cromossoémicas in
vitro) ou teste in vitro de mutagdo génica em células tk de linfoma de
camundongo.

3. Teste in vivo de dano cromossomico em células hematopoiéticas de
roedores (micronucleo ou aberragcdes cromossdmicas).

5. Estudos de tolerancia local

Tém como objetivo testar se as substancias presentes no
medicamento, tanto os principios ativos como o0s adjuvantes,
sdo toleradas em locais do corpo que entrardo em contato com
O produto em consequéncia da sua administracdo. Devem ser
realizados com a preparacao desenvolvida para O UsO em seres
humanos e utilizadas espécies adequadas para cada tipo de ensaio.

6. Estudos de carcinogenicidade

Tém como objetivo identificar substancias que possam causar o
desenvolvimento de tumores, por meio da administracdo de varias
doses da substancia-teste e observacao dos animais durante um
tempo consideravel de vida.
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7. Estudos de interesse para a avaliagdo da seguranca
farmacoldgica

Tém como objetivoavaliar os potenciais efeitos farmacodinamicos
indesejaveis da substancia-teste nas funcdes fisiologicas dos
sistemas nervoso central, cardiovascular e respiratorio, incluindo,
guando necessario, 0s demais sistemas.

8. Estudos de toxicocinética

Tém como objetivo a descricdo da exposicao sistémica obtida
em animais e a sua relacao com o nivel de dose e o tempo. Os
dados obtidos desses estudos tambem podem ser utilizados na
interpretacdo de achados toxicologicos e na avaliagdo de sua
relevancia para a seguranca clinica.

oéb Reflita

A Anvisa recomenda, no Guia para a condugdo de estudos ndo
clinicos de toxicologia e seguranga farmacologica necessarios ao
desenvolvimento de medicamentos, o uso de metodos alternativos in
vitro em substituicdo a testes in vivo, desde que validados e aceitos
internacionalmente. Quais sdo as razdes dessa recomendacao?

Sem medo de errar

Voltando a situacao vivenciada por Matheus, o farmacéutico
precisa explicar ao estagiario Lucas o funcionamento do
equipamento utilizado na técnica spray drying.

Consultando o conteudo aprendido no item Nao pode faltar,
podemos concluir, primeiramente, que o equipamento utilizado na
técnica spray drying € o spray dryer, Composto basicamente por um
atomizador, uma camera de secagem e um sistema de separagao
ar — po seco. O processo de secagem por nebulizagao tem inicio
com o bombeamento de um produto liquido contendo solidos
em solucdo, suspensdo ou emulsdo para O atomizador, onde
esse liquido é atomizado por meio de um sistema centrifugo ou
de alta pressdo. Em seguida, na cadmera de secagem, as goticulas
atomizadas imediatamente entram em contato com um fluxo de ar
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quente, permitindo uma rapida evaporacdo da agua e a separagao
dos solidos. Ao final do processo, no sistema de separacdo ar — po
seco, o produto ¢é recuperado na forma de po.

Oprocessodetransformacdo de uma plantaemummedicamento
seguro e eficaz envolve a utilizacdo de diversas técnicas analiticas
e tecnologicas, como o spray drying. Para solucionar situacoes
semelhantes a esta vivenciada por Matheus, € necessario que vocé
conheca as principais técnicas.

Avancgando na pratica

Técnicas analiticas em fitoterapia: qual escolher?

Descricao da situagao-problema

Aindustria farmacéuticaem que vocé trabalha esta desenvolvendo
trés novos medicamentos fitoterapicos. No momento, o processo
de desenvolvimento encontra-se na etapa de prospeccao
fitoquimica, na qual sdo realizados testes de triagem para a deteccdo
de grupos de substancias na matéria-prima vegetal. As principais
substancias presentes na matéria-prima dos medicamentos 1, 2 e
3530, respectivamente, os alcaloides tropanicos, as flavanonas e os
flavonoides. Entre os testes de triagem existentes, quais devem ser
escolhidos para cada um dos medicamentos?

Resolucdo da situacdo-problema

Como vimos no item Ndo pode faltar, os testes de triagem
podem envolver reacdes especificas, que ocorrem apenas com
algumas estruturas tipicas de um unico grupo de substancias, ou
inespecificas, que ocorrem com grupos de substancias ou com
estruturas comuns a varias substancias. Para o medicamento 1, deve
ser escolhida uma reacao quimica especifica para a deteccao de
alcaloides tropanicos: a Reacdo Wasicky ou a Reacao Vitali. Para o
medicamento 2, deve ser escolhida uma reacao quimica especifica
para a deteccao de flavanonas: a reducdo com boro-hidreto de
sodio. Por fim, para o medicamento 3, deve ser escolhida uma
reacdo quimica inespecifica para a detecgcao de flavonoides: a
Reacdo de Shinoda ou a Reacdo de Pew.
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Faca valer a pena

1. A tintura de curcuma (Curcuma longa) é um produto fitoterdpico
indicado como anti-inflamatorio, antiespasmaodico, antiflatulento,
colerético, colagogo e hipolipemiante. No preparo da tintura, apos
0s processos de estabilizacdo e secagem, a droga vegetal ja macerada
passa por um processo extrativo realizado em um recipiente adequado,
composto de tampa, corpo, separador, torneira e suporte. A operagao
ocorre sob velocidade previamente estabelecida, com a adicao sucessiva
de solvente na parte superior do recipiente e recolhimento do extrato na
parte inferior, por meio da abertura da torneira.

A técnica de extracdo envolvida no preparo da tintura seria a:

a) Maceracao.

b) Infusdo.

c) Secagem por nebulizagéo.
d) Percolagéo.

e) Decoccdo.

2. llex paraguariensis, popularmente conhecida como erva-mate, é uma
planta medicinal com diversas atividades terapéuticas, entre elas diurética,
antirreumatica, analgésica e estimulante do sistema nervoso central. Um
estudo publicado em 2012, na Revista Brasileira de Biociéncias, investigou
os efeitos toxicos in vitro e in vivo sobre o material genético apos exposicao
aguda e subcrdnica de extratos aquosos de llex paraguariensis obtidos
por infusdo. Os resultados do teste in vitro demonstraram toxicidade
dose dependente, enquanto os resultados do teste in vivo apontaram que
o extrato aquoso de llex paraguariensis na concentragdao de 10%, induz
dano no acido desoxirribonucleico (DNA) das células do cérebro, figado,
pulmao e rins dos animais expostos por 14 dias consecutivos, em relacdo
ao grupo controle.

Diante do texto exposto, o estudo em questao é denominado:

a) Estudo de carcinogenicidade.

b) Estudo de tolerancia local.

c) Estudo de genotoxicidade.

d) Estudo de toxicidade reprodutiva.
e) Estudo de toxicocinética.

3. Em um estudo publicado em 2006, na Revista Brasileira de
Farmacognosia, pesquisadores do Instituto de Quimica da Universidade
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Federal do Rio de Janeiro descreveram o desenvolvimento de metodologia
analitica qualitativa para determinacao do perfil de alcaloides oxindolicos
pentaciclicos em duas espécies do género Uncaria (Rubiaceae), U.
tomentosa e U. guianensis, conhecidas popularmente como unha-
de-gato. Seis alcaloides oxindolicos pentaciclicos sdo considerados
marcadores para essas duas espécies e utilizados na padronizagdo do
material vegetal e fitoterapicos derivados.

Indique qual técnica analitica pode ter sido utilizada no estudo:

a) Cromatografia em camada delgada.

b) Reacdo de Salkowsky.

c) Spray drying.

d) Método azeotrdpico.

e) Precipitagdo com acetato de chumbo.
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Secao 2.3

Controle de qualidade em fitoterapia

Dialogo aberto
Caro aluno!

Pense na cadeia produtiva de um produto fitoterapico, desde o
plantio até o fitoterapico pronto para dispensacao. E se, durante esse
conjunto de processos, a especie vegetal a partir da qual se obtém a
matéria-prima fosse trocada por outra? Ou se a droga vegetal fosse
contaminada por fungos e bactérias? Ou, ainda, se o extrato vegetal
nao contivesse o principio ativo em quantidade adequada? Como
assegurar a qualidade de um fitoterapico? Nas secdes anteriores, vimaos
as etapas de pesquisa e as técnicas analiticas envolvidas Nno processo
de transformacdo de uma planta em um medicamento fitoterapico.
Agora, veremos as etapas e operacOes de controle de qualidade
necessarias para a obtencao de fitoterapicos seguros e eficazes.

Nesta Unidade 2, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Matheus durante o desenvolvimento de um novo
medicamento fitoterapico. Os setores de pesquisa e desenvolvimento
e de controle de qualidade da industria farmacéutica em que
Matheus trabalha sequem, entre outras, as especifica¢des legais da
RDC n? 17/2010, que dispOe sobre as boas praticas de fabricagao
de medicamentos. Matheus pergunta a Gabriela, gerente do
setor de controle de qualidade: "Por que a validacdo de todos os
equipamentos e processos € tdo importante para o controle de
qualidade de fitoterapicos e medicamentos em geral?”.

Para solucionar essa situacao-problema, vocé devera
compreender a etapa de validacao de metodologia analitica do
controle de qualidade de fitoterapicos, abordada no item Ndo pode
faltar. Pronto para mais um desafio? Bons estudos!

Nao pode faltar

Nas secdes anteriores, vimos que os fitoterapicos, assim
como outros medicamentos, devem ter sua seguranca e eficacia
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comprovadas para uso. A obtencdo de fitoterapicos seguros e
eficazes exige o estabelecimento de operagdes de controle de
qualidade em toda a sua cadeia produtiva, desde a matéria-prima
até o produto acabado. Mas, afinal, 0 que é controle de qualidade?

O conceito de controle de qualidade € definido como um
conjunto de operacdes gque tém como objetivo assegurar, por
meio de analises e medicdes, a otimizacdo de processos, a reducao
de tempo e desperdicios, a padronizacao de procedimentos e
a qualidade do ambiente, dos insumos utilizados e dos produtos
acabados, de acordo com os padrdes de qualidade exigidos.

Nas industrias farmacéuticas, a realizacdo do controle de qualidade
garante a seguranca e a eficacia de seus produtos para 0S usuarios,
devendo cada industria implantar uma politica propria de Gestao
da Qualidade Farmacéutica. Além disso, € por meio do controle de
qualidade que as industrias farmacéuticas desenvolverm metodologias
analiticas, realizam estudos internos de validacdo de metodos,
monitoram seus equipamentos, determinam especificagcdes escritas
para a matéria-prima e para os produtos intermediarios e finais, assim
como 0s materiais de embalagem, emitindo certificados e laudos de
analise, desenvolvendo programas internos de auditoria.

O controle de qualidade de fitoterapicos deve ser realizado em
todas as etapas de sua producdo por meio do cumprimento das
sequintes regras: 1) Boas Praticas Agricolas, disponiveis em diversos
documentos; 2) Boas Praticas de Fabricacdo dos IFAV (insumo
farmacéutico ativo vegetal), estabelecidas pela RDC n2 249, de 13
de setembro de 2005, e pela RDC n?2 14/2013; e 3) Boas Praticas
de Fabricagcdo de Medicamentos especificadas na RDC n? 17/2010
(no caso de produtos tradicionais dos fitoterapicos, seqguindo o
estabelecido na RDC n2 14/2013).

v=| Exemplificando

A producdo de espécies vegetais a serem utilizadas em fitoterapicos
deve sequir as Boas Praticas Agricolas, as quais orientam sobre o
correto cultivo, coleta, beneficiamento, secagem e armazenamento
da planta medicinal, que estao disponiveis em diversos documentos,
como a cartilha de Boas Praticas Agricolas (BPA) de plantas medicinais,
aromaticas e condimentares, publicada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento em 2006.
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Define-se Boas Praticas de Fabricagcdo como um conjunto de normas
que estabelecem procedimentos e conceitos de boa qualidade para
produtos, processos e servicos, com o objetivo de atender aos padrdes
determinados por orgaos reguladores.

No relatorio de controle de qualidade exigido pela Anvisa para o
registro de fitoterapicos, devem constar as informacdes listadas no
Quadro 2.2:

Quadro 2.2 | Informagbes a serem apresentadas no relatério de controle de
qualidade exigido pela Anvisa para o registro de fitoterapicos

1. Dados sobre o controle da Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (EET), quando o fitoterapico possuir na
sua formulagéo adjuvantes derivados de ruminantes.

2. Laudo de andlise de todas as matérias-primas utilizadas e do produto acabado, contendo o método utilizado,
especificagdo e resultados obtidos.

3. Referéncias farmacopeicas consultadas e reconhecidas pela Anvisa para o controle dos IFAV e produto
acabado.

4. Especificagdes do material de embalagem primaria.

5. Controle dos adjuvantes utilizados na produgdo do fitoterapico por método estabelecido em farmacopeia
reconhecida.

Fonte: adaptado de Brasil (2014b)

Os métodos analiticos utilizados no controle de qualidade
devem estar presentes em farmacopeias reconhecidas pela Anvisa.
Atualmente, além da Farmacopeia Brasileira, a Anvisa reconhece 10
farmacopeias estrangeiras, conforme a RDC n2 37, de 6 de julho de
2009. Quando forem utilizados métodos ndo farmacopeicos, estes
deverdo ser validados de acordo com o Guia para validacdo de
meétodos analiticos e bioanaliticos, publicado pela Anvisa em 2003.

A validacdo aplica-se as técnicas analiticas, incluindo
eqguipamentos e processos, utilizadas no controle de qualidade
do IFAV e do produto acabado, tendo como objetivo demonstrar
que o0 metodo e apropriado a finalidade pretendida, e que pode
ser uma determinag¢do quantitativa, semiquantitativa e/ou qualitativa
de principios ativos e de outras substancias existentes no produto
fitoterapico. A etapa de validacdao de metodologia analitica garante
a qualidade analitica, fornecendo dados interpretaveis e confiaveis,
que permitem a comprovacao de producao de acordo com as Boas
Praticas de Fabricagdo.
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Alem da etapa de validacdo de metodos analiticos, o controle de
qualidade de fitoterapicos envolve as seguintes etapas:

1. Detalhes da coleta e condi¢des de cultivo

No laudo de analise da droga vegetal, o solicitante de registro deve
apresentar informacdes sobre a coleta, como: data, hora e local de
coleta, tipo de procedimento (manual ou mecanizado), condicdes
do tempo no momento da coleta, fase de desenvolvimento da
planta (estado vegetativo, floracdo, frutificacdo) e se a planta ¢
cultivada ou espontanea. Quando a planta for cultivada, também
deverao ser apresentadas informacdes sobre as condicdes de
cultivo: tipo de substrato utilizado, tipo de adubagao, modo de
irrigagao, luminosidade (cultivo a pleno sol ou sombreado), uso de
agrotoxicos e possibilidade de contaminagao radioativa.

2. Detalhes da estabilizagao, secagem e conservagao

Em relagdo ao beneficiamento da planta medicinal, o solicitante
deve apresentar uma descricao detalhada de todas as etapas as
quais a planta foi submetida, incluindo estabilizagdo, secagem e
conservacao. Na etapa de secagem, devem ser descritos, além do
modo de secagem (natural ou artificial), a temperatura, o tempo
de secagem e o volume secado. Na etapa de conservagao, que
engloba a estocagem, embalagem e manutencdo da droga vegetal
apos a embalagem, é necessario informar as condicdes de umidade,
temperatura e luminosidade. Quando a droga vegetal for utilizada
diretamente no produto acabado, também devera ser informado
O grau de ‘cominuicao’, referente ao estado de divisdo da droga
(inteira, rasurada, pulverizada ou triturada).

3. Testes de identificacdo

Os testes de identificacao tém como objetivo determinar a
autenticidade da droga e/ou derivado vegetal. A identificacdo
botanica compreende as analises macroscopica e microscopica
da droga vegetal. Na analise macroscopica, sao verificadas as
caracteristicas como forma, cor, odor, sabor e textura. Ja na
analise microscopica, cortes histologicos do material vegetal sao
comparados com léaminas preparadas a material auténtico no



proprio laboratorio ou com descricdes constantes na literatura.
A identificacdo quimica engloba o perfil cromatografico e a
prospeccao fitoquimica, que foram abordados na Secdo 2.2.
Podemos dizer que o perfil cromatografico € um recurso utilizado
para confirmar a presenca de principios ativos ou marcadores
guimicos no material vegetal e é exigido para a droga vegetal,
derivado vegetal e produto acabado no momento do registro e da
renovacdo do registro. Ja a prospecc¢ao fitoquimica compreende
testes de triagem, qualitativos ou semigquantitativos, que permitem a
identificacdo dos componentes caracteristicos da espécie vegetal,
auxiliando na escolha da técnica mais apropriada para a obtencao
do perfil cromatografico.

4. Testes de pureza e integridade

Os testes de pureza e integridade, que também foram
abordados na Secdo 2.2, tém como objetivo a determinacao
de impurezas na matéria-prima vegetal e no produto acabado,
incluindo testes de determinacdo de matéria estranha, agua, cinzas
totais, metais pesados, agrotoxicos, radioatividade, contaminantes
microbiologicos, micotoxinas e solventes. O percentual maximo
permitido de matéria estranha, se nao mencionado em monografia
especifica, € de 2% (m/m). J& os teores maximos de agua e cinzas
totais permitidos variam, nas diferentes monografias da Farmacopeia
Brasileira 5, de 6 a 15% e 2 a 20%, respectivamente.

5. Caracterizagdo fisico-quimica do derivado vegetal

As caracteristicas fisico-quimicas do derivado vegetal sdo
avaliadas por meio da realizacdo de testes exigidos em farmacopeia
reconhecida pela Anvisa, de acordo com a forma do extrato. Veja,
no Quadro 2.3, uma lista de testes exigidos para o controle de
gualidade do derivado vegetal:
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Quadro 2.3 | Lista ndo exaustiva de testes fisico-quimicos exigidos para o controle
de qualidade do derivado vegetal

T e T e e | oo |
Granulometria X
Residuo seco X X
pH
indice de acidez
indice de ésteres

indice de iodo

X X X X

indice de saponificagao
indice de refragao
Poder rotatério
Densidade relativa X X X
Densidade aparente
Determinagéo de agua X X X X

Determinagéo de etanol X+
ou teor alcodlico

Determinagéo de

X*
metanol e 2-propanol

Determinagéao de
substancias extraiveis X* X X
por etanol

Limpidez de liquidos
Viscosidade
Solubilidade X

Fonte: adaptada de Brasil (2014a).

6. Testes de controle de qualidade do produto acabado

A qualidade do produto acabado € comprovada por meio de
testes exigidos em farmacopeia reconhecida pela Anvisa, de acordo
com a forma farmacéutica, para um lote do produto. Veja, no Quadro
2.4, uma lista de testes exigidos para algumas formas farmaceéuticas:

Quadro 2.4 | Lista ndo exaustiva de testes exigidos para algumas formas farmacéuticas
no momento do registro de fitoterapicos

Liquido
Comprimido

(tintura,
xarope etc.)

Descrigéo (cor, odor,
forma, tamanho e textura) & L A }
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Desintegragao
Dissolugao
Dureza

Determinagéo de agua

> Sl < = <}

Friabilidade
pH
Viscosidade

Densidade relativa

x X X X

Conteudo de sacarose
Uniformidade de doses
unitarias
Peso médio

Teor X X X

Fonte: adaptado de Brasil (2014a)

7. Andlise quantitativa de marcadores

A andlise quantitativa de marcadores deve ser realizada tanto
para a matéria-prima vegetal como para o produto acabado. Como
vimos no inicio da disciplina de Fitoterapia, na Secdo 1.1, © marcador
€ um componente ou um grupo de substancias guimicas (alcaloides,
acidos graxos, flavonoides, entre outros) presente na matéria-prima
vegetal e utilizado como referéncia para o controle de qualidade tanto
da matéria-prima em si como do fitoterapico. Preferencialmente, o
marcador deve ter correlacao com o efeito terapéutico, quando €
denominado marcador ativo. Nos casos em gue o0 marcador nao
possui correlacao com o efeito terapéutico ou que essa correlacao
ainda nao foi demonstrada, o marcador € denominado analitico. A
variacao permitida de teor de marcador no produto acabado € de até
15% para marcador ativo e 20% para marcador analitico.

8. Controle biolégico

O controle bioldégico € um meéetodo alternativo a analise
quantitativa de marcadores, baseado na avaliagcao da atividade
biologica do fitoterapico. E indicado para associacdes de varias
espécies vegetais com propriedades medicinais passiveis de serem
comprovadas lote a lote.
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9. Seguranca e eficacia

Como vimos na Secao 1.2, o medicamento fitoterapico tem sua
seguranca e eficacia comprovadas por meio de ensaios pré-clinicos
e clinicos, enquanto o produto tradicional fitoterapico tem sua
seguranca e efetividade comprovadas por meio de dados de uso
seguro e efetivo, publicados na literatura, para um periodo minimo
de 30 anos.

[19 Pesquise mais

Alem de constituirem matérias-primas para a producdo de fitoterapicos,
as drogas vegetais séo amplamente utilizadas pela populagdo como
recurso terapéutico. Leia no artigo a seguir um estudo sobre a qualidade
de drogas vegetais comercializadas no mercado brasileiro:

COSTA, R.P.C.; GUIMARAES, A. L. de A; VIEIRA, A. C. de M. Avaliacéo da
qualidade de amostras de plantas medicinais comercializadas no Brasil.
Revista de Ciéncias Farmacéuticas Basica e Aplicada, Araraquara, v.
35, n. 3, p. 425-433, 2014. Disponivel em: <http://serv-bib.fcfar.unesp.
br/seer/index.php/Cien_Farm/article/viewFile/3001/1607>. Acesso
em: 27 out. 2017.

@ Reflita

Diante do conteudo que aprendemos até aqui, podemaos afirmar que o
registro de medicamentos fitoterapicos na Anvisa realmente garante a
seguranca, a eficacia e a qualidade desses produtos? Pense em todas
as etapas de pesquisa e de controle de qualidade relacionadas ao
desenvolvimento de fitoterapicos. Mesmo com todas essas etapas, 0s
medicamentos fitoterapicos podem ser considerados menos sequros
e eficazes que os alopaticos?

Sem medo de errar

Voltando a nossa situacdo-problema, Gabriela, gerente do setor
de controle de qualidade, precisa explicar ao farmacéutico Matheus a
importancia da validacdo de todos 0s equipamentos e processos para
o controle de qualidade de fitoterapicos e medicamentos em geral.
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Consultando o conteudo aprendido no item Nao pode faltar,
podemos concluir, primeiramente, que a validacdo de métodos
analiticos tem como objetivo demonstrar que 0s equipamentos
e processos utilizados no controle de qualidade do IFAV e do
produto acabado sao apropriados a finalidade pretendida, que
pode ser uma determinacdo quantitativa, semiquantitativa e/ou
qualitativa de principios ativos e outras substancias no produto
fitoterapico. Quanto a importancia para o controle de qualidade
de fitoterapicos e medicamentos em geral, a validagao garante a
qualidade analitica, fornecendo dados interpretaveis e confiaveis,
permitindo a comprovacao de producao de acordo com as Boas
Praticas de Fabricacao.

Alem da etapa de validacdo de metodologia analitica, o controle
de qualidade de fitoterapicos envolve diversas outras etapas e
operagdes realizadas ao longo de sua cadeia produtiva, garantindo
a seguranca e a eficacia dos produtos para os usuarios. Com base
nessas informagdes, como podemaos pensar na elaboracdo de um
manual de controle de qualidade de fitoterapicos que inclua as
etapas da matéria-prima, processo e produto final? Pense nisso e
realize este trabalho ao finalizar essa sequnda unidade da disciplina
de Fitoterapia.

Avancando na pratica

Desenvolvimento de um novo fitoterapico:
parametros de qualidade

Descricao da situagcao-problema

A industria farmacéutica em que vocé trabalha esta desenvolvendo
um novo medicamento fitoterdpico denominado Valerinol®, produzido
a partir do extrato seco de raizes de valeriana (Valeriana officinalis),
planta medicinal com efeito calmante. Nas etapas de controle de
qualidade da matéria-prima, foram obtidos os seguintes resultados
para a droga vegetal: matéria estranha — 0,5% (m/m); dgua — 3% e
cinzas totais — 12%. Ja nas etapas de controle de qualidade do produto
acabado, especificamente na analise quantitativa de marcadores,
obteve-se uma variacao de 16% de acidos valerénicos, substancias que
nao possuem correlacao com o efeito terapéutico da valeriana. Com
esses resultados, o Valerinol® teria seu registro aprovado pela Anvisa?
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Resoluc¢do da situagcdo-problema

Como vimos no item Nao pode faltar, em relacdo aos parametros
de qualidade para fitoterapicos, o percentual maximo permitido de
matéria estranha, se ndo mencionado em monografia especifica, é
de 2% (m/m), enquanto os teores maximos de dgua e cinzas totais
permitidos variam, nas diferentes monografias da Farmacopeia
Brasileira 5, de 6 a 15% e de 2 a 20%, respectivamente. Ja na analise
quantitativa de marcadores, a variacao permitida de teor de marcador
no produto acabado ¢ de até 15% para marcador ativo e 20% para
marcador analitico. Observando os resultados obtidos durante as
etapas de controle de qualidade do Valerinol®, podemos concluir
que os resultados dos testes de determinacdo de matéria estranha
[0,5% (m/m)], agua (3%) e variacdo de teor de marcador (16%), que
no caso do Valerinol® é um marcador analitico, estdao dentro dos
parametros de qualidade. No entanto, o resultado do teste de
determinacdo de cinzas totais (25%) esta acima do parametro, o que
levaria a Anvisa a reprovar o registro do Valerinol®.

Faca valer a pena

1. Aerva-cidreira verdadeira (Melissa officinalis) ¢ uma planta com diversas
propriedades medicinais, largamente utilizada pela populagdo comum,
assemelhando-se muito com as espécies do género Mentha, popularmente
conhecidas como mentas ou hortelds e também consideradas medicinais.
Caso uma industria farmacéutica queira produzir um medicamento
fitoterapico com base em Melissa officinalis, € importante a realizacao de
testes que determinem a autenticidade da matéria-prima vegetal.

Assim, de acordo com as informag¢des e com o conteudo aprendido, qual
alternativa indica as etapas do controle de qualidade de fitoterapicos nas
quais sao realizados os testes em questao?

a) ldentificagdo botanica e identificagdo quimica.

) Validagdo de metodologia analitica e controle biologico.

) Pureza e integridade e analise quantitativa de marcadores.

) Detalhes da coleta e condi¢des de cultivo e identificagdo botanica.
e) Controle de qualidade do produto acabado e identificacdo quimica.

b
C
d

2. Uma industria farmacéutica esta desenvolvendo um novo medicamento
fitoterapico a partir da planta medicinal cardo-mariano (Silybum marianum),
indicada para o tratamento de disturbios hepaticos. O marcador utilizado
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pela industria farmacéutica como referéncia para o controle de qualidade
do produto é a “silimarina”, uma mistura dos compostos flavonoides
silibinina, isosilibinina, silidianina e silicristina.

De acordo com o conteudo exposto, indique a etapa do controle de
qualidade de fitoterapicos na qual é determinado o teor de marcador na
matéria-prima vegetal e no produto acabado:

a) Validagdo de metodologia analitica.

b) Analise quantitativa de marcadores.

c) Identificagdo quimica.

d) Controle de qualidade do produto acabado.
e) ldentificacdo botanica.

3. Tamarine® é um medicamento fitoterdpico em capsula produzido a
partir das espécies vegetais Senna alexandrina e Cassia fistula e indicado
para o tratamento de constipacdes intestinais. Assim como todo
medicamento fitoterapico, antes de ser produzido e comercializado no
Brasil, o Tamarine® passou por diversas etapas de controle de qualidade,
incluindo testes para comprovacdo da qualidade do produto acabado.

Com base no que foi explicado e de acordo com o que aprendeu, indique
quais testes de controle de qualidade do produto acabado provavelmente
foram exigidos pela Anvisa no momento do registro do Tamarine®:

a) Granulometria, desintegracédo, friabilidade, pH, uniformidade de doses
unitarias, densidade e volume aparente e forca de tracao.

b) Descricdo, dureza, fluidez, viscosidade, conteudo de sacarose, peso
meédio e forca adesiva.

c) Descricdo, desintegracdo, dureza, determinacdo de agua, densidade
relativa, separacao de fase e teor.

d) Descricdo, desintegracdo, dissolucdo, determinacdo de 4agua,
uniformidade de doses unitarias, peso médio e teor.

e) Temperatura de amolecimento, dissolucdo, pH, peso médio, forca
adesiva, forca de tracao e teor.
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Unidade 3

Fitoterapicos na pratica clinica |

Convite ao estudo

Caro aluno! A pratica clinica oferece varias possibilidades de
tratamento com fitoterapicos. No caso de hiperplasia benigna
da prostata, por exemplo, o uso de fitoterapicos é preferivel,
pois 0s medicamentos alopaticos existentes para o tratamento
da doenca ndo sao tdo eficientes quanto os primeiros. Em
estados leves de ansiedade e depressao, os alopaticos podem
ser substituidos por fitoterapicos. Ja no tratamento de certas
doencas hepaticas, os fitoterapicos podem ser utilizados
como coadjuvantes. Por outro lado, no tratamento primario
de cancer, o uso de fitoterapicos nao € adequado, podendo
até mesmo impedir uma terapia racional com medicamentos
alopaticos. O fato € que, dentro dessas possibilidades, a
decisao pelo tratamento fitoterapico deve ser orientada por
um diagnostico apurado, por uma indicagcdo precisa € por
critérios cientificos de seguranca e eficacia.

Veja, agora, o Contexto de Aprendizagem da Unidade 3:
Gustavo, farmacéutico especialista em fitoterapicos, que trabalha
na Farmacia Viva de sua cidade, no ambito do Sistema Unico
de Saude, atende Antonio, portador de hiperplasia benigna da
prostata, e tambéem outras pessoas com diferentes sintomas.

Neste contexto, o conteudo pedagogico desenvolvido nas
proximas trés secdes servira de base para que vocé elabore,
como produto desta Unidade 3, um manual com os principais
usos e aplicacdes de plantas medicinais e fitoterapicos na
pratica clinica, com énfase em um dos seguintes sistemas:
urinario e reprodutor, abordados na Secao 3.1; nervoso central,
cardiovascular, respiratorio e digestorio, abordados na Secao
3.2; e musculoesquelético e tegumentar, abordados na Secao
3.3. Pronto para mais um desafio? Bons estudos!



Secao 3.1

Fitoterapicos e os sistemas urinario e reprodutor

Dialogo aberto

Caro aluno! Pense: vocé ja teve ou conhece alguém que teve
uma infeccdo urinaria? Como foi o tratamento? Baseado em
antibioticos e outros medicamentos alopaticos, provavelmente. No
entanto, vocé sabia que, para esta e outras doencas, a fitoterapia
oferece tratamentos seguros e eficazes? Estudaremos, agora, 0s
usos e as aplicacdes de plantas medicinais e fitoterapicos na pratica
clinica, com énfase nos sistemas urinario e reprodutor.

Nesta Unidade 3, estamos acompanhando a rotina de trabalho do
farmacéutico Gustavo, na Farméacia Viva de sua cidade, no ambito do
Sistema Unico de Saude. Antonio, portador de hiperplasia benigna
da prostata, chega a farmacia na qual Gustavo trabalha e apresenta
a seqguinte prescricdo medica: "Uso interno, Serenoa repens (fruto,
extrato seco), 500 mg/capsula, preparar 120 capsulas, tomar 1 capsula
2 vezes/dia”. Antonio pergunta a Gustavo: quais séo as propriedades
medicinais desta planta e quais sintomas ela ajuda a amenizar?

Para solucionar esta situacao-problema, vocé devera
compreender o uso da planta medicinal Serenoa repens no
tratamento de hiperplasia benigna da prostata, conteudo abordado
no item Ndo pode faltar. Vamos comecar? Bom aprendizado!

Nao pode faltar

Como vimos anteriormente, o uso racional da fitoterapia
na pratica clinica, especialmente no ambito do Sistema Unico
de Saude, requer um diagnostico apurado e uma dispensagao
adeqguada, fundamentada na informag¢ao e educagao ao usuario.
Para atuar na assisténcia farmacéutica em fitoterapia, € fundamental
que o profissional farmacéutico conheca 0s usos e as aplicacdes
de plantas medicinais e fitoterapicos no tratamento de doencas dos
principais sistemas do corpo humano. Comecaremos, nesta Secao
3.1, pelos sistemas urinario e reprodutor.

96 U3 - Fitoterapicos na pratica clinica



E importante ressaltar que as plantas incluidas nesta secdo
constam nas listas de medicamentos fitoterapicos/produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado da Anvisa, no
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2011)
e/ou no Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (BRASIL,
2016), enquanto os medicamentos fitoterapicos tratam-se de
especialidades farmacéuticas.

‘rz” Assimile

Especialidade farmacéutica e medicamento sdo conceitos diferentes.
Segundo definicdo do Conselho Federal de Farmacia (2007),
especialidades farmacéuticas sdo produtos oriundos da industria
farmacéutica com registro na Anvisa e disponiveis no mercado. Os
medicamentos, por sua vez, sdao produtos farmacéuticos obtidos
ou elaborados tecnicamente, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou ainda para fins de diagnostico. Nesta Unidade 3 (e também
na Unidade 4, a qual vocé vera mais adiante), as especialidades
farmacéuticas citadas sao também medicamentos.

Sistema urinario

o Infeccdes urinarias

As infeccdes agudas do trato urinario, muito comuns na pratica
clinica, sédo causadas, principalmente, pela bactéria Escherichia coli.
Nas infeccdes cronicas, por sua vez, geralmente, ha presenca de
outras bactérias coliformes associadas. Entre os principais sintomas,
estao: febre, urina amarelada e turva, ardéncia miccional, sensacao
de peso no baixo-ventre e polaciuria. Em geral, a fitoterapia pode ser
utilizada nos casos em que ocorrem infeccdes de repeticdo, com
trés ou mais episodios ao ano. Apos a administracao de antibioticos,
utilizam-se plantas medicinais com ag¢ao antimicrobiana, com o
intuito de reduzir a proliferacdo das bactérias patogénicas e evitar
reinfecgdes. As plantas medicinais e os fitoterapicos indicados para
o tratamento das infeccdes urinarias estdo listados na Figura 3.1
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Figura 3.1 | Plantas medicinais e fitoterapicos indicados para o tratamento de
infec¢des do trato urinario

Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng

Nome popular Uva-ursi
Parte usada Folhas
Acdes farmacoldgicas Antibacteriana e anti-inflamatéria

Cépsulas e comprimidos contendo extrato seco

Formas farmacéuticas :
padronizado

Via de administragao Oral

Especialidades farmacéuticas -

Echinacea purpurea (L.) Moench

Nome popular Equinacea
Parte usada Partes aéreas floridas
Acgdes farmacoldgicas Imunomoduladora, antibacteriana e anti-inflamatéria

Capsulas e comprimidos contendo extrato seco

Formas farmacéuticas :
padronizado

Via de administragao Oral

Especialidades farmacéuticas Enax® (Ativus Farmacéutica Ltda.)
Nome popular Chapéu-de-couro

Parte usada Folhas

Formas farmacéuticas Infuso

Agdes farmacoldgicas Anti-inflamatéria

Via de administragao Oral

Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2011; 2014; 2016) e Bulasmed (2017).

o Célculo urinario

Os calculos urinarios sdao concentrados de substancias,
geralmente calcio e acido urico, que podem se formar em qualquer
ponto do aparelho urinario, incluindo rins (quando sao chamados
calculos renais), ureteres, bexiga e uretra. Os sintomas sao: colica
lombar intensa irradiada para a regido baixa do abdome, polaciuria e,
as vezes, hematuria. O tratamento fitoterapico de calculo urinario é
realizado com plantas medicinais de acao litolitica, anti-inflamatoria
e diuréetica, como podemos observar na Figura 3.2.

98 U3 - Fitoterapicos na pratica clinica I



Figura 3.2 | Plantas medicinais indicadas para o tratamento de calculo urinario

e
Nome popular Bardana
Parte usada Raiz
Agdes farmacoldgicas Diurética e anti-inflamatdria
Formas farmacéuticas Decocto
Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng

Nome popular Uva-ursi
Parte usada Folhas
Agdes farmacoldgicas Anti-inflamatdria

Cépsulas e comprimidos contendo extrato seco

Formas farmacéuticas i
padronizado

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Equisetum arvense L.

Nome popular Cavalinha
Parte usada Folhas e partes aéreas
Agdes farmacoldgicas Diurética

Tintura, infuso e capsulas e comprimidos contendo

Formas farmacéuticas
extrato seco

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Nome popular Quebra-pedra
Parte usada Partes aéreas
Acgdes farmacoldgicas Litolitica
Formas farmacéuticas Infuso

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2011; 2014; 2016).

¢  Hiperplasia benigna da prostata

A hiperplasia benigna da prostata trata-se de um tumor benigno
masculino comum, com incidéncia de 50% na faixa dos 51 a 60
anos. O surgimento do tumor ¢ influenciado pela idade, que torna
a glandula prostatica mais sensivel aos hormonios androgénicos,
e pela presenca de di-hidrotestosterona (DHT), formada a partir da
testosterona pela acao da enzima Sa-redutase. A fitoterapia pode
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ser utilizada para o tratamento dos sintomas decorrentes da doenca,
que sao: aumento do volume prostatico, diminuicdo da for¢a do jato
urinario, polaciuria, disuria e sensacao de esvaziamento incompleto
da bexiga. A planta medicinal mais indicada é Serenoa repens (Figura
3.3), que possui agcao antiandrogénica, inibindo a enzima Sa-redutase
e blogueando a ligacdo do DHT aos receptores citosolicos da
prostata, e descongestionante, diminuindo a permeabilidade capilar.

Figura 3.3 | Planta medicinal e fitoterapico indicados para o tratamento dos sintomas
da hiperplasia benigna da prostata

Serenoa repens (W. Bartram) Small

Nome popular Saw palmetto
Parte usada Frutos
Acgodes farmacolégicas Antiandrogénica e descongestionante

Capsulas e comprimidos contendo droga vegetal ou

Formas farmacéuticas :
extrato seco padronizado

Via de administragao Oral

Especialidades farmacéuticas Prostat® (Marjan Industria e Comércio Ltda.)

Fonte: adaptada de Brasil (2014; 2016) e Bulasmed (2017).

Sistema reprodutor

e Aumento da libido e disfuncgao erétil

A disfuncdo erétil trata-se da incapacidade do homem de
conseguir e manter uma erecao, impossibilitando a penetracao
durante o ato sexual. Varios fatores podem causar a disfuncao
erétil, como depressdo, alcoolismo, uso de medicamentos anti-
hipertensivos e doencas hormonais, neurologicas e vasculares.
Devido a sua agao vasodilatadora, as plantas medicinais Ginkgo
biloba e Panax ginseng (Figura 3.4) sao popularmente utilizadas
para o tratamento da disfuncao erétil e para 0 aumento da libido,
porém ainda ndo ha comprovacao cientifica da sequranca e eficacia
desses usos. Diversos medicamentos fitoterapicos produzidos a
partir de Ginkgo biloba e Panax ginseng sdo comercializados no
Brasil, entretanto nenhum deles possui indicacdo para tratamento
da disfuncao erétil e aumento da libido.
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Figura 3.4 | Plantas medicinais popularmente utilizadas para o tratamento da
disfuncao erétil e aumento da libido da hiperplasia benigna da prostata

Ginkgo biloba L.

Nome popular Ginkgo
Parte usada Folhas
Acgdes farmacoldgicas Vasodilatadora

Extrato fluido e cépsulas e comprimidos contendo

Formas farmacéuticas b
extrato seco padronizado

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Panax ginseng C. A. Mey.

Nome popular Ginseng
Parte usada Raiz
Acdes farmacoldgicas Vasodilatadora

Cépsulas e comprimidos contendo extrato seco

Formas farmacéuticas F
padronizado

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2014; 2016).

vz| Exemplificando

Aperdaoudiminuicdo da libido € uma das principais preocupacdes das
pessoas de meia-idade, as quais, muitas vezes, acabam procurando
tratamento na fitoterapia. Além do ginkgo e do ginseng, as espécies
vegetais Tribulus terrestris e Lepidium meyenii, conhecida como
maca-peruana, sao popularmente utilizadas como estimulantes
sexuais. No entanto, os produtos contendo Tribulus terrestris e
Lepidium meyenii disponiveis no mercado ndo possuem registro na
Anvisa, portanto sao irregulares.

. Fitoestrogenos

Fitoestrogenos sdo constituintes vegetais pertencentes a varias
classes de substancias, como flavonoides, isoflavonas, lignanas
e estilbenos, que interagem com receptores estrogénicos. A soja
(Glycine max), o trevo-vermelho (Trifolium pratense) e a cimicifuga
(Actaea racemosa) possuem acdo estrogénica devido a presenca
de isoflavonas e, no terceiro caso, de glicosideos triterpénicos
e isoflavonas, e sao indicadas para o tratamento dos sintomas
do climatério, como fogachos, transpiracdo excessiva, rubor,
palpitacdes e alteracdes do humor (Figura 3.5).
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Figura 3.5 | Plantas medicinais e fitoterapicos indicados para o tratamento dos
sintomas do climatério

Actaea racemosa L.

Nome popular Cimicifuga
Parte usada Raiz ou rizoma
Acdes farmacolégicas Estrogénica

Cépsulas e comprimidos contendo droga vegetal ou

Formas farmacéuticas Y
extrato seco padronizado

Via de administragao Oral

Aplause® (Marjan Industria e Comércio Ltda.) e
Especialidades farmacéuticas Cimicifuga Herbarium® (Herbarium Laboratério
Boténico Ltda.)

Glycine max (L.) Merr.

Nome popular Soja

Parte usada Sementes

Acdes farmacolégicas Estrogénica

Formas farmacéuticas Cépsulas contendo extrato seco padronizado
Via de administragao Oral

Buona® (Eurofarma Laboratdrios Ltda.), Fisiogen Soy®
(Zambon Laboratdrios Farmacéuticos Ltda.),
Soyfemme® (Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.) e
Soyfit® (Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.)

Trifolium pratense L.

Especialidades farmacéuticas

Nome popular Trevo-vermelho
Parte usada Flores e folhas
Acdes farmacoldégicas Estrogénica

Cépsulas e comprimidos contendo extrato seco

Formas farmacéuticas :
padronizado

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas Climadil® (Marjan Industria e Comércio Ltda.)

Fonte: adaptada de Brasil (2014; 2016) e Bulasmed (2017).

|:[_<|1 Pesquise mais

Além da soja, do trevo-vermelho e da cimicifuga, outras plantas
medicinais contendo isoflavonas vém sendo estudadas para ©
tratamento dos sintomas do climatério. No artigo a seguir, vocé
encontra uma revisao bibliografica sobre a utilizacdo terapéutica
dessas plantas:

GUIDONI, C.; FIGUEIREDO, F. T.; SILVA, A. G. Plantas contendo
isoflavonas no tratamento da sindrome da menopausa e nos disturbios
do climatério. Natureza on-line, Santa Teresa, v. 5 n. 1, p. 25-29,
2007. Disponivel em: <http://www.naturezaonline.com.br/natureza/
conteudo/pdf/04_GuidoniCetal _2529.pdf>. Acesso em: 8 nov. 2017.
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@ Reflita

O uso da fitoterapia deve ser feito de forma racional, baseado em
produtos sequros, eficazes e de qualidade. Pensando nisso, © que seria
mais indicado para uma mulher apresentando sintomas do climatério:
tomar um cha caseiro de flores e folhas de trevo-vermelho, ou tomar,
sob prescricao médica, o medicamento Climadil®?

o Dismenorreia

Dismenorreia, ou colica menstrual, trata-se da dor no baixo-
ventre relacionada ao periodo menstrual, variando de fraca até
incapacitante e, geralmente, com duracdo de trés dias. Devido
a sua acao antiespasmaodica, o cha de canela (Cinnamomum
verum) € popularmente utilizado para o alivio das colicas
menstruais (Figura 3.6).

Figura 3.6 | Planta medicinal indicada para o tratamento da dismenorreia

Cinnamomum verum J. Presl |

Nome popular Canela

Parte usada Casca

Acoes farmacologicas Antiespasmodica
Formas farmacéuticas Infuso

Via de administragéo Oral
Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2011).

Sindrome pré-menstrual

A sindrome ou tensdo pré-menstrual ocorre entre sete a 14 dias
antes do periodo menstrual e engloba diversos sintomas, como
irritabilidade, retencao liquida e mastalgia. A planta medicinal mais
indicada para o alivio desses sintomas € Vitex agnus-castus, a
qual, com sua acdo progestagénica indireta, inibe a secrecdo de
FSH e estimula a secrecdo de LH, desviando a relacdo estrogeno/
progesterona em favor da progesterona (Figura 3.7).
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Figura 3.7 | Planta medicinal e fitoterapico indicados para o tratamento dos sintomas
da sindrome pré-menstrual

Vitex agnus-castus L.

Nome popular Chaste tree

Parte usada Frutos

Acdes farmacolégicas Progestagénica

Formas farmacéuticas Comprimidos contendo extrato seco padronizado
Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas Tenag® (Marjan Industria e Comércio Ltda.)

Fonte: adaptada de Bulasmed (2017).

Sem medo de errar

Voltando a situacdo vivenciada por Gustavo, o farmacéutico
precisa informar ao paciente Antonio as propriedades medicinais da
planta Serenoa repens e 0s sintomas que ela ajuda a amenizar.

Consultando o conteudo aprendido no item Ndo pode faltar,
podemos concluir, primeiramente, que a planta Serenoa repens,
popularmente conhecida como saw palmetto, possui propriedade
antiandrogénica, que inibe a enzima 5a-redutase e bloqueia a
ligacao do DHT aos receptores citosolicos da prostata, e propriedade
descongestionante, que diminui a permeabilidade capilar. Devido a
essas acdes farmacologicas, Serenoa repens ajuda a amenizar 0S
sintomas da hiperplasia benigna da prostata, que sdo: aumento do
volume prostatico, diminui¢ao da for¢a do jato urinario, polaciuria,
disuria e sensagao de esvaziamento incompleto da bexiga.

Além de Serenoa repens, varias outras plantas medicinais e
fitoterépicos podem ser utilizados no tratamento de doencas
dos sistemas urinario e reprodutor. Conhecer seus usos e suas
aplicacdes e fundamental para que vocé possa atuar na assisténcia
farmacéutica em fitoterapia.
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Avancando na pratica

Climatério e fitoterapia: especialidades farmacéuticas

Descricdo da situacao-problema

Irene e Candelaria, amigas de longa data, chegam a farmacia em
que voceé trabalha e apresentam, cada uma, uma receita medica.
Ambas estao na faixa dos 50 anos e tém apresentado sintomas do
climatério, principalmente fogachos e transpiracdo excessiva. No
entanto, o medico de Irene lhe receitou 0 medicamento Aplause®,
enquanto o médico de Candelaria prescreveu Climadil®. Irene e
Candelaria perguntam a vocé: que tipos de medicamento sdo o
Aplause® e o Climadil®? Eles tratam os mesmos sintomas? Quais
sdo as semelhancas e diferencas entre eles?.

Resolucdo da situagcdo-problema

Como vimos no item Nao pode faltar, o Aplause® e o Climadil®
tratam-se de medicamentos fitoterapicos indicados para o
tratamento dos sintomas do climatério. Ambos sdo produzidos
pela industria farmacéutica Marjan e possuem acdo estrogénica
devido a presenca de substancias denominadas fitoestrogenos.
No entanto, esses medicamentos sao obtidos a partir de especies
vegetais diferentes: Aplause® € obtido da cimicifuga (Actaea
racemosa) e Climadil®, do trevo-vermelho (Trifolium pratense).
Alem disso, os fitoestrogenos presentes na cimicifuga sao os
glicosideos triterpénicos e as isoflavonas, enquanto no trevo-
vermelho sao as isoflavonas.

Faca valer a pena

1. Ao sentir uma colicalombar muito intensa, além de apresentar polaciuria,
Beatriz foi ao médico e descobriu que esta com calculo renal. O médico
prescreveu analgésicos para dor e recomendou a ingestao de muita agua.
Além disso, disse a Beatriz que, para ajudar a eliminar o calculo com mais
rapidez, ela poderia tomar um cha feito a partir uma planta medicinal de
acdo litolitica.

Assinale a alternativa que indique a planta medicinal que esta envolvida
com a patologia do calculo renal.
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a) Serenoa repens.

b) Phyllanthus niruri.

c) Cinnamomum verum.
d) Actaea racemosa.

e) Panax ginseng.

2. A adolescente Julia estd passando por um momento de muita
irritabilidade. Atenta, sua mae, Tereza, pergunta se ela também esta
sentindo dores. Julia responde: “Sim, nos seios, e também estou muito
inchada!”. Tereza conclui que a filha estda no periodo da tensdo pré-
menstrual e vai a farmacia em busca de um medicamento que possa aliviar
0s sintomas.

Indique, dentre as alternativas a seguir, qual medicamento fitoterapico Tereza
poderia comprar para a filha e tratar os sintomas da tensao pré-menstrual.

Enax®.
Aplause®.
Soyfemme®.
Tenag®.
Prostat®.

Q

La0ogTe

)

3. Fatima acabou de completar 50 anos e estd comecando a sentir alguns
sintomas do climatério, como rubor, fogachos e alteragdes do humor. Em
uma conversa com seu ginecologista, ele lhe apresenta a possibilidade de
tratamento fitoterapico com medicamentos de acao estrogénica, como
Climadil®, Buona® e Soyfemme®.

Indique, dentre as alternativas a seguir, quais substancias sdo responsaveis
pela acdo estrogénica dos trés medicamentos citados pelo ginecologista:

QU

Antraquinonas.
Alcaloides tropanicos.
Isoflavonas.
Cumarinas.

Acidos graxos.

ooy

D
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Secao 3.2

Fitoterapicos e os sistemas nervoso central,
cardiovascular, respiratorio e digestorio

Dialogo aberto

Caro aluno! Em algum momento de ansiedade ou agitacao,
ja sugeriram a vocé que tomasse o fitoterapico Maracugina
Composta®? Algumas das doengas mais comuns que acometem
O ser humano, como gastrite, sinusite, hipertensdo arterial e até
ansiedade e depressao, podem ser tratadas por meio da fitoterapia.
Na secdo anterior, vimos 0s usos e as aplicacdes de plantas
medicinais e fitoterapicos nos sistemas urinario e reprodutor.
Agora, focaremos Nnossos estudos nos sistemas nervoso central,
cardiovascular, respiratorio e digestorio.

Nesta Unidade 3, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Gustavo, na Farmacia Viva de sua cidade, no
ambito do Sistema Unico de Saude. Rafaela e Cristina chegam a
farmacia na qual Gustavo trabalha. Rafaela relata sintomas de
sinusite, principalmente obstrucao nasal. Ja Cristina relata muita
tosse. Gustavo pde sobre o balcao da farmacia um nebulizador nasal
de Luffa operculata e um frasco de tintura de Zingiber officinale. A
guem Gustavo deve dispensar cada um deles?

Para solucionar esta situacao-problema, vocé devera
compreender o uso das plantas medicinais Luffa operculata
e Zingiber officinale no tratamento de doencas do sistema
respiratorio, conteudo abordado no item Nao pode faltar. Vamos
3? Bons estudos!

Nao pode faltar

Avancando em nossos estudos sobre 0s usos e as aplicacdes
de plantas medicinais e fitoterapicos na pratica clinica, trataremos,
agora, dos sistemas nervoso central, cardiovascular, respiratorio
e digestorio. Assim como na secao anterior, as plantas incluidas
aqui constam nas listas de medicamentos fitoterapicos/produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado da Anvisa,
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no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
(BRASIL, 2011) e/ou no Memento Fitoterapico da Farmacopeia
Brasileira (BRASIL, 2016), enquanto os fitoterdpicos tratam-se de
especialidades farmacéuticas.

Sistema nervoso central

. Ansiedade e insénia

A ansiedade trata-se de uma sensacao subjetiva de expectativa
e medo que pode estar relacionada a determinadas preocupacdes
reais ou nao. Entre os principais sintomas, estdo: agitacdo, insénia,
tensao muscular, falta de ar, palpitacdes e dores no peito. A insdnia,
por sua vez, refere-se a dificuldade para adormecer, ao despertar
precoce ou ainda ao sono interrompido durante a noite. O tratamento
fitoterapico, tanto da ansiedade como da insénia, € realizado com
plantas medicinais de acdo ansiolitica e sedativa (Figura 3.8.).

Figura 3.8 | Plantas medicinais e fitoterapicos indicados para o tratamento da
ansiedade e da ins6nia

Passiflora alata Curtis, Passiflora edulis Sims, Passiflora incarnata L.

Nome popular Maracuja
Parte usada Folhas
Acgdes farmacolégicas Ansiolitica e sedativa

Infuso, tintura, extrato fluido e capsulas e comprimidos contendo droga vegetal

Formas farmacéuticas -
ou extrato seco padronizado

Via de administragéo Oral

Maracugina Composta® (Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos
Especialidades farmacéuticas S.A.), Passiflora Composto® (Luper Industria Farmacéutica Ltda.) e Sintocalmy®
(Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.)

Piper methysticum G. Forst.

Nome popular Kava-kava

Parte usada Rizoma

Acdes farmacolégicas Ansiolitica e sedativa

Formas farmacéuticas Cépsulas e comprimidos contendo droga vegetal ou extrato seco padronizado

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas Kava Kava Herbarium® (Herbarium Laboratério Boténico Ltda.) P

108 U3 - Fitoterapicos na pratica clinica I



‘ Valeriana officinalis L.

Nome popular Valeriana
Parte usada Raiz
Agdes farmacoldgicas Ansiolitica e sedativa

Decocto, tintura e cépsulas e comprimidos contendo droga vegetal ou extrato

Formas farmacéuticas i
seco padronizado

Via de administragéo Oral

Sonoripan® (Marjan Industria e Comércio Ltda.), Valeriane® (Quimica e

Especial cadesainaciicas Farmacéutica Nikkho do Brasil Ltda.) e Valmane® (Solvay Farma Ltda.)

Fonte: adaptada de Brasil (2011; 2014; 2016) e Bulasmed (2017).

vz| Exemplificando

Em fitoterapia, € comum o uso de formulas contendo associagdes
de drogas vegetais. A maior parte das especialidades farmacéuticas
produzidas a partir de espécies do género de plantas Passiflora,
indicadas para o tratamento de ansiedade e insonia, listadas na Figura
3.8, também levam em sua composicdo extrato de mulungu (Erythrina
mulungu), espinheiro-alvar (Crataegus oxyacantha), salgueiro-branco
(Salix alba) e erva-cidreira (Melissa officinalis).

. Depressao

Adepressao € uma patologia de origem neurologica caracterizada
por diversos sintomas, como: tristeza, angustia, sentimento de
culpa, fadiga, diminuicao da libido, disturbios do sono e alteracdes
do humor. A planta medicinal mais indicada para o tratamento de
estados depressivos leves a moderados € Hypericum perforatum
L., que atua inibindo a monoamina oxidase (MAO), a catecol-O-
metiltransferase (COMT) e a recaptacdo de serotonina:

a)  Nome popular: Hipérico.
b) Parte usada: partes aéreas.
c) Acdes farmacologicas: antidepressiva.

d) Formas farmacéuticas: tintura e capsulas e comprimidos
contendo extrato seco padronizado.

e) Via de administracdo: oral.

f)  Especialidades farmacéuticas: Remotiv® (Ache Laboratorios
Farmacéuticos S.A) e Triativ® (Ativus Farmacéutica Ltda.) (BRASIL,
2014; 2016; BULASMED, 2017).
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Alem disso, tambem podem ser utilizadas plantas estimulantes
do sistema nervoso central, como ginseng (Panax ginseng), ginseng-
brasileiro (Pfaffia glomerata) e guarana (Paullinia cupana), as quais
serdo estudadas na Unidade 4.

Sistema cardiovascular

. Hipertensao arterial sistémica

Em certas condi¢cdes pré-patologicas, como diminuicao da
elasticidade arterial e aumento da resisténcia vascular periférica, os
niveis de pressao arterial tornam-se maiores, de modo a garantir a
adequada perfusdo sanguinea. A longo prazo, a hipertensao arterial
aumenta os riscos de acidente vascular cerebral, insuficiéncia
cardiaca, cardiopatia isquémica, insuficiéncia renal e lesdes na retina.
O tratamento fitoterapico pode ser realizado de maneira isolada
nas hipertensdes leves ou em conjunto com anti-hipertensivos
sintéticos nas patologias hipertensivas moderadas e graves. As
plantas medicinais mais indicadas séo: 1) Allium sativum L.: Nome
popular — Alho; Parte usada — Bulbos; Acdes farmacologicas — Anti-
hipertensiva; Formasfarmacéuticas - Tintura, extrato fluido e capsulas
contendo extrato seco padronizado ou oleo; Via de administragcao
— Oral; e 2) Alpinia zerumbet (Pers.) B. L. Burtt & Smith: Nome
popular — Coldnia; Parte usada — Folhas; Acdes farmacologicas —
Diurética e anti-hipertensiva; Formas farmacéuticas — Tintura; Via de
administracao — Oral (BRASIL, 2011; 2014; 2016).

L‘[9 Pesquise mais

Além do alho e da coldnia, outras plantas medicinais e fitoterapicos sao
utilizados popularmente na prevencdo e no tratamento de doencas
cardiovasculares, em especial da hipertensao arterial sistémica.
No artigo a seguir, vocé encontra uma revisdo bibliografica sobre
fitoterapicos com propriedades anti-hipertensivas:

MEIRA, E. de et al. O uso de fitoterapicos na reducdo e no tratamento
de hipertensdo arterial sistémica. Id on Line — Revista Multidisciplinar
e de Psicologia, Jaboatdao dos Guararapes, v. 11, n. 37, p. 27-36,
2017. Disponivel em: <https://idonline.emnuvens.com.br/id/article/
view/798/1162>. Acesso em: 16 nov. 2017.
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o Insuficiéncia cardiaca

No quadro de insuficiéncia cardiaca, o coracao € incapaz
de bombear sangue em quantidade suficiente para suprir as
necessidades do corpo. Entre as causas mais comuns, estao
hipertensdo, infarto do miocardio, danos ao musculo cardiaco,
doencas inflamatorias do coracao, doencas das valvulas cardiacas
e doencas congénitas. Os principais sintomas sdo fadiga, falta
de ar e inchaco nas pernas. O tratamento fitoterapico pode ser
utilizado nos casos de insuficiéncia cardiaca grau | e Il. Devido a
sua acao cardiotonica, a planta medicinal mais indicada ¢ Crataegus
oxyacantha L.. Nome popular — Espinheiro-alvar; Parte usada
— Partes aéreas; Acdes farmacologicas — Cardiotdnica; Formas
farmacéuticas — Comprimidos contendo extrato seco padronizado;
Via de administracdao — Oral; Especialidades farmacéuticas— Dekatin®
(Ativus Farmacéutica Ltda.) (SAAD et al,, 2016; BULASMED, 2017).

o Aterosclerose

A aterosclerose trata-se do acumulo de placas de colesterol e
outras substancias no interior das artérias e € a principal causa da
doenca arterial obstrutiva periférica, caracterizada pela obstrucdo
do fluxo sanguineo. O tratamento fitoterapico é utilizado na
prevencao da aterosclerose e realizado, principalmente, com 1)
Allium sativum L.: Nome popular — Alho; Parte usada — Bulbos;
Acdes farmacologicas — Antiaterosclerotica; Formas farmacéuticas —
Tintura, extrato fluido e capsulas contendo extrato seco padronizado
ou oleo; Via de administracéo — Oral; e 2) Cynara scolymus L.: Nome
popular — Alcachofra; Parte usada — Folhas; Acdes farmacologicas
— Antiaterosclerdtica; Formas farmacéuticas - Infuso, tintura
e capsulas e comprimidos contendo droga vegetal ou extrato
seco padronizado; Via de administracdo — Oral; Especialidades
farmacéuticas — Alcachofra Composta Vitamed® (Cellofarm Ltda.)
(BRASIL, 2011; 2014; 2016; BULASMED, 2017).

° Insuficiéncia venosa

Na regido dos membros inferiores, o retorno venoso, dificultado
pela agcao da forca da gravidade, se da pela acdo dos musculos,
que pressionam as veias ao se contrairem, e de valvulas localizadas
ao longo das veias, que direcionam o fluxo de sangue. Quando ha
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deficiéncia em um desses fatores, o retorno venoso é prejudicado,
caracterizando a condicdo chamada de insuficiéncia venosa.
Os principais sintomas sao: edema de membros inferiores, dor
e sensacao de peso. O tratamento fitoterapico é realizado com
plantas medicinais de acao venotdnica e vasoprotetora (Figura 3.9).

Figura 3.9 | Plantas medicinais e fitoterapicos indicados para o tratamento da
insuficiéncia venosa

Aesculus hippocastanum L.

Nome popular Castanha-da-india

Parte usada Sementes

Acdes farmacoldgicas Venotonica e vasoprotetora

Formas farmacéuticas Cépsulas e comprimidos contendo extrato seco padronizado
Via de administragéo Oral

Castanha da india Herbarium® (Herbarium Laboratério Boténico Ltda.),
Especialidades farmacéuticas Proctocaps® (Kley Hertz S.A. Industria e Comércio) e Venaesculus® (Laboratério
Farmacéutico Caresse Ltda.)

Centella asiatica (L.) Urb.

Nome popular Centela-asiatica

Parte usada Partes aéreas

Acodes farmacoldgicas Venoténica e vasoprotetora

Formas farmacéuticas Cépsulas e comprimidos contendo extrato seco padronizado
Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2014; 2016) e Bulasmed (2017).

o Insuficiéncia vascular

Condigdo em que 0s vasos sanguineos que irrigam determinada
area nao conseguem garantir uma perfusdo tecidual adequada,
podendo causar isquemia e até mesmo processos necroticos. Nos
musculos, os principais sintomas sao as dores durante o esforco
fisico; ja no sistema nervoso central, sdo observados zumbidos
e vertigens. Devido a sua ac¢ao vasodilatadora, a planta medicinal
mais indicada para o tratamento da insuficiéncia vascular € Ginkgo
biloba L.. Nome popular — Ginkgo; Parte usada — Folhas; Acdes
farmacologicas — Vasodilatadora; Formas farmacéuticas — Extrato
fluido e capsulas e comprimidos contendo extrato seco padronizado;
Via de administracao - Oral; Especialidades farmacéuticas -
Dinaton® (Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.) e Kiadon® (Merck
S.A)) (BRASIL, 2014; 2016; BULASMED, 2017).

112 U3 - Fitoterapicos na pratica clinica I



o@;) Reflita

Como vimos na segdo anterior, a planta medicinal Ginkgo biloba
tambeém ¢ utilizada popularmente para o tratamento da disfungao eretil
e 0 aumento da libido. Podemos dizer que o uso de Ginkgo biloba no
sistema reprodutor é tdo seguro e eficaz quanto o uso desta mesma
planta no tratamento da insuficiéncia vascular?

Sistema respiratorio

e Tosse

A tosse trata-se de um mecanismo reflexo-protetor que remove
secrecdes e materiais estranhos dos bronquios e bronquiolos e é
estimulada, principalmente, pela inflamacao das vias respiratorias. O
tratamento fitoterapico € realizado com plantas medicinais de acao
antitussigena e expectorante (Figura 3.10).

Figura 3.10 | Plantas medicinais e fitoterapicos indicados para o tratamento da tosse

Eucalyptus globulu. bill.

Nome popular Eucalipto

Parte usada Folhas

Agdes farmacoldgicas Antitussigena e expectorante
Formas farmacéuticas Xarope

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas Bronquivita® (Laboratério Vitalab Ltda.)

Mikania glomerata Spreng., Mikania laevigata Sch. Bip. ex Baker

Nome popular Guaco

Parte usada Folhas

Agdes farmacoldgicas Antitussigena e expectorante
Formas farmacéuticas Infuso, tintura e xarope

Via de administragéo Oral

Guacovita® (Laboratorio Vitalab Ltda.) e Peitoral Martel® (Kley Hertz S.A.
Industria e Comércio)

Zingiber officinale Roscoe

Especialidades farmacéuticas

Nome popular Gengibre
Parte usada Rizomas
Agdes farmacoldgicas Expectorante
Formas farmacéuticas Infuso e tintura
Via de administragao Oral

Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2011; 2014; 2016) e Bulasmed (2017).
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o Resfriado

Patologia respiratoria causada por infeccdes virais, cujos
principais sintomas sdo: obstrucao nasal, coriza, febra baixa e
cefaleia. A fitoterapia pode ser utilizada no tratamento preventivo e
coadjuvante dos resfriados, e as plantas medicinais mais indicadas
sao: 1) Allium sativum L.. Nome popular — Alho; Parte usada —
Bulbos; Acdes farmacologicas — Imunomoduladora; Formas
farmacéuticas — Tintura, extrato fluido e capsulas contendo extrato
seco padronizado ou 6leo; Via de administracdo — Oral; 2) Echinacea
purpurea (L.) Moench: Nome popular — Equinacea; Parte usada —
Partes aéreas floridas; Acdes farmacologicas — Imunomoduladora;
Formas farmacéuticas — Capsulas e comprimidos contendo extrato
seco padronizado; Via de administracdo — Oral; Especialidades
farmacéuticas — Enax® (Ativus Farmacéutica Ltda.); e 3) Salix alba
L.: Nome popular — Salgueiro-branco; Parte usada — Casca; Acdes
farmacologicas — Antitérmica, anti-inflamatoria e analgésica; Formas
farmacéuticas — Decocto e elixir; Via de administragcado — Oral;
Especialidades farmacéuticas — Galenogal Elixir® (Kley Hertz S.A.
Industria e Comércio) (BRASIL, 2011; 2014; 2016; BULASMED, 2017).

(tz” Assimile
Além de ser um ingrediente habitual na cozinha, o alho (Allium
sativum) possui inumeras propriedades medicinais. No sistema
cardiovascular, ¢ utilizado para o tratamento da hipertensdo arterial
e como preventivo da aterosclerose. Ja no sistema respiratorio,
sua acao imunomoduladora é Util na prevencao e no tratamento
sintomatico dos resfriados.

o Sinusite

A sinusite trata-se de uma inflamacdo da membrana que reveste
0s seios paranasais e pode ser classificada em aguda ou cronica.
Entre os principais sintomas, estdo: cefaleia, dor ou pressao na
face, mal-estar, febre, obstrucdo nasal com catarro purulento
e sanguinolento e tosse. Além das plantas medicinais utilizadas
em casos de resfriados, a planta medicinal mais indicada para
o tratamento sintomatico da sinusite € Luffa operculata Cogn.:
Nome popular — Buchinha-do-norte; Parte usada — Frutos; Acdes
farmacologicas — Descongestionante nasal; Formas farmacéuticas
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— Infuso e solucdo nasal; Via de administracéo — Inalagao (infuso) e
instilagao nasal (solucéo) (SAAD et al., 2016).

Sistema digestorio

. Dispepsia

Sindrome caracterizada por dores abdominais espasmaodicas,
inchaco, flatuléncia, pressao epigastrica e ndusea. Pode ser causada
por uma deficiéncia na secrecao de suco gastrico ou pancreatico,
na producdo biliar ou ainda No enchimento e esvaziamento da
vesicula biliar. O tratamento fitoterapico é realizado com plantas
medicinais de acdo carminativa, antiespasmodica, colagoga e
colerética (Figura 3.11).

Figura 3.11 | Plantas medicinais e fitoterapicos indicados para o tratamento de
dispepsias

Matricaria recutita L. |

Nome popular Camomila

Parte usada Inflorescéncias

Agdes farmacoldgicas Antiespasmaddica

Formas farmacéuticas Infuso, tintura e capsulas e comprimidos contendo extrato seco padronizado
Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Peumus boldus Molina

Nome popular Boldo-do-chile
Parte usada Folhas
Agdes farmacoldgicas Antiespasmadica, colagoga e colerética

Infuso, solugdo oral e capsulas e comprimidos contendo extrato seco

Formas farmacéuticas :
padronizado

Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas Gotas Preciosas® (Kley Hertz S.A. Industria e Comércio)

Pimpinella anisum L.

Nome popular Erva-doce

Parte usada Frutos

Agdes farmacoldgicas Carminativa e antiespasmadica

Formas farmacéuticas Infuso e capsulas e comprimidos contendo extrato seco padronizado
Via de administragéo Oral

Especialidades farmacéuticas -

Fonte: adaptada de Brasil (2011; 2014; 2016) e Bulasmed (2017).
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o Gastrite e ulcera

A gastrite trata-se de uma inflamagcédo da mucosa gastrica,
enguanto a ulcera € causada pelo desequilibrio entre os fatores
agressivos e defensivos da mucosa. A fitoterapia pode ser utilizada
no tratamento coadjuvante de ambas as patologias e a planta
medicinal mais indicada ¢é: Maytenus ilicifolia Mart. ex Reiss.:
Nome popular — Espinheira-santa; Parte usada — Folhas; Acdes
farmacologicas — Antiacida e protetora da mucosa gastrica; Formas
farmacéuticas — Infuso e capsulas e comprimidos contendo extrato
seco padronizado; Via de administracdo — Oral; Especialidades
farmacéuticas — Espinheira-santa® (Herbarium Laboratorio Botanico
Ltda.) (BRASIL, 2011; 2014; 2016; BULASMED 2017).

° Sindrome do cdlon irritavel

Trata-se de um disturbio de motilidade intestinal que pode causar
desconforto abdominal, aumento dos movimentos intestinais,
colicas, diarreia e constipacdo intestinal. Devido a sua acao
antiespasmaodica e carminativa, a planta medicinal mais indicada
para o tratamento sintomatico da sindrome do colon irritavel e:
Mentha x piperita L.. Nome popular — Horteld-pimenta; Parte usada
— Folhas; Acdes farmacologicas — Carminativa e antiespasmaodica;
Formas farmacéuticas — Infuso, tintura e capsulas contendo 6leo; Via
de administracdo — Oral; Especialidades farmacéuticas — Mentaliv®
(Apsen Farmacéutica S.A.) (BRASIL, 2011; 2014; BULASMED, 2017).

o Diarreia e flatuléncia

O quadro de diarreia caracteriza-se pelo aumento do numero
de evacuacdes e do volume das fezes e diminuicdo da consisténcia
fecal. Em geral, o tratamento fitoterapico € indicado em casos
de diarreias agudas ndo infecciosas e € realizado com plantas
medicinais de acdo antiespasmodica. A flatuléncia, por sua vez,
refere-se a producao e a liberacdo de gases intestinais e pode causar
distensdo abdominal, desconforto e até constrangimento social. O
tratamento fitoterapico € realizado com plantas medicinais de acao
carminativa. As plantas mais indicadas tanto no caso de diarreia
como no de flatuléncia séo: Mentha x piperita L.. Nome popular
— Horteld-pimenta; Parte usada — Folhas; Acdes farmacologicas —
Carminativa e antiespasmaodica; Formas farmacéuticas — Infuso,

116 U3 - Fitoterapicos na prética clinica



tintura e capsulas contendo oleo; Via de administracdo — Oral;
Especialidades farmacéuticas — Mentaliv® (Apsen Farmacéutica S.A);
e Foeniculum vulgare Mill.: Nome popular — Funcho; Parte usada
— Frutos; Acdes farmacologicas — Carminativa e antiespasmaodica;
Formas farmacéuticas — Tintura; Via de administragao — Oral (BRASIL,
2011; 2014; BULASMED, 2017).

. Constipacao intestinal

Refere-se a baixa frequéncia dos movimentos intestinais e a
dificuldade para sua realizacao. Os principais sintomas sao: sensacao
de evacuacdo incompleta, esforco excessivo ao defecar e defecacao
dolorosa. Devido a sua acdo laxativa, as plantas medicinais mais
indicadas para o tratamento sdo: Rhamnus purshiana DC.. Nome
popular—Cascara-sagrada; Parte usada— Casca; Acdes farmacologicas
— Laxativa; Formas farmacéuticas — Tintura, extrato fluido e capsulas e
comprimidos contendo droga vegetal ou extrato seco padronizado;
Via de administracao — Oral; Especialidades farmacéuticas — Cascara
Sagrada Herbarium® (Herbarium Laboratdrio Botanico Ltda.); e Senna
alexandrina Mill.: Nome popular — Sene; Parte usada — Folhas e frutos;
Acdes farmacologicas — Laxativa; Formas farmacéuticas — Capsulas €
comprimidos contendo droga vegetal ou extrato seco padronizado;
Via de administracdo - Oral; Especialidades farmacéuticas -
Naturetti® (Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.) e Tamarine® (Cosmed
Industria de Cosmeéticos e Medicamentos S A) (BRASIL, 2014; 2016;
BULASMED, 2017).

¢ Doengas do figado

Em relagcao as doencas do figado, a fitoterapia € indicada no
tratamento coadjuvante de patologias, como cirrose hepatica,
lesdes hepatotoxicas e doencas hepaticas cronicas inflamatorias. A
planta medicinal mais utilizada é Silybum marianum (L.) Gaertn., a
qual possui acdo hepatoprotetora: Nome popular — Cardo-mariano;
Parte usada — Frutos; Acdes farmacologicas — Hepatoprotetora;
Formas farmacéuticas — Suspensdo e comprimidos contendo extrato
seco padronizado; Via de administracdo — Oral; Especialidades
farmacéuticas — Forfig Comprimido® (Eurofarma Laboratorios Ltda.)
e Forfig Suspensdo® (Eurofarma Laboratdrios Ltda.) (BRASIL, 2014
BULASMED, 2017).
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o Anorexia

A anorexia € um disturbio alimentar que tem como principais
sintomas a perda de apetite, a perda exagerada e rapida de peso
corporal, a depressao e outros problemas psiquiatricos. A fitoterapia
pode ser utilizada no tratamento sintomatico da doenca, com plantas
de acdo antidepressiva, como o hipérico (Hypericum perforatum), e
estimulantes do apetite, como Artemisia vulgaris L.. Nome popular —
Artemisia; Parte usada — Folhas; Acdes farmacologicas — Estimulante
do apetite; Formas farmacéuticas — Infuso; Via de administracao —
Oral (SAAD et al,, 2016).

Sem medo de errar

Voltando a situagdo vivenciada por Gustavo, o farmacéutico
precisa decidir a quem dispensar o nebulizador nasal de Luffa
operculata e o frasco de tintura de Zingiber officinale — se para
Rafaela, que apresenta sintomas de sinusite, ou para Cristina, que
relata muita tosse.

Como vimos no item Nao pode faltar, Luffa operculata e Zingiber
officinale séo plantas medicinais utilizadas no tratamento de doencas
do sistema respiratorio. Luffa operculata, conhecida popularmente
como buchinha-do-norte, possui acao descongestionante e é
indicada para o tratamento sintomatico da sinusite. Ja Zingiber
officinale, o gengibre, possui acdo expectorante e € indicado para o
tratamento da tosse. Podemos concluir, portanto, que o nebulizador
nasal de Luffa operculata deve ser dispensado a Rafaela, e o frasco
de tintura de Zingiber officinale, a Cristina.

Aléem das doengas do sistema respiratorio, varias outras patologias,
como as dos sistemas nervoso central, cardiovascular e digestorio,
tambeém podem ser tratadas com plantas medicinais e fitoterapicos.
Nao se esqueca: este conhecimento € muito importante para sua
atuacado na assisténcia farmacéutica em fitoterapia.
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Avancando na pratica

Ansiedade e depressdo: possibilidades de tratamento na
fitoterapia

Descricao da situagao-problema

Osirmaos Arthur e Caio chegam a farmacia em que vocé trabalha
e apresentam, cada um, uma receita médica. Ha alguns meses,
eles perderam um ente querido da familia e, desde entao, vém
apresentando dificuldade para dormir. Alem disso, Arthur sente-se
muito agitado, enquanto Caio encontra-se cabisbaixo, demonstrando
tristeza e angustia. Para Arthur, foi receitado o medicamento
Valeriane® e, para Caio, Remotiv®. Os irmdos perguntam a voce:
quais sdo as diferencas entre esses medicamentos? Por que nao
podemos tomar o mesmo medicamento?

Resolucdo da situacdo-problema

Como vimos no item Nao pode faltar, Valeriane® e Remotiv®
sdao medicamentos fitoterapicos utilizados no sistema nervoso
central, porém sdo indicados para patologias diferentes. Valeriane®,
produzido a partir da planta medicinal Valeriana officinalis, possuli
acao ansiolitica e sedativa e € usado em casos de ansiedade e
ins6nia. J& Remotiv®, produzido a partir de Hypericum perforatum,
possui acdo antidepressiva e, portanto, € usado em quadros
de depressao. Analisando os sintomas relatados pelos irmaos,
podemos concluir que Arthur, provavelmente, sofre de ansiedade, e
Caio, de depressdo. Desta forma, se 0s irmaos tomassem o mesmo
medicamento, um deles ndo receberia o correto tratamento para
sua respectiva patologia.

Faca valer a pena

1. Segundo noticia veiculada no Portal UOL, em 29/09/2017, cerca de 17,5
milhdes de pessoas morrem por ano vitimas de doencas cardiovasculares
em todo o mundo e, no Brasil, a média anual chega a 350 mil (Disponivel
em: <https://goo.gl/U57Zzw>. Acesso em: 5 mar. 2018). A principal
caracteristica das doencas cardiovasculares € a presenca da aterosclerose,
que se trata do acumulo de placas de colesterol e outras substancias
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no interior das artérias. Além de incluir cuidados, como manter uma
dieta saudavel, fazer exercicios fisicos regularmente e deixar de fumar, a
prevencao a aterosclerose pode ser realizada por meio da fitoterapia.

Assinale a alternativa que apresenta quais plantas medicinais sao indicadas
para o tratamento preventivo da aterosclerose.

a) Ginkgo biloba e Valeriana officinalis.

b) Hypericum perforatum e Maytenus ilicifolia.
c) Allium sativum e Cynara scolymus.

d) Luffa operculata e Centella asidtica.

e) Pimpinella anisum e Passiflora alata.

2. Na casa de Marilia, quase todos estdo doentes. Seu marido, Tomas,
estd com a garganta inflamada e apresenta muita tosse. Ja Breno e Sara,
seus filhos, estao resfriados, com febre baixa e cefaleia. Preocupada com
a familia, Marilia vai a farmacia em busca de medicamentos que possam
aliviar esses sintomas.

Assinale a alternativa que apresenta quais medicamentos fitoterapicos
Marilia poderia comprar para o marido e para os filhos, respectivamente:

a) Alcachofra Composta Vitamed® e Kiadon®.
b) Sintocalmy® e Triativ®.

c) Venaesculus® e Sonoripan®.

d) Bronquivita® e Tamarine®.

e) Guacovita® e Galenogal Elixir®.

3. A espinheira-santa (Maytenus ilicifolia) € uma das plantas medicinais mais
cultivadas no Brasil. Nativa da Ameérica do Sul, ha muitos séculos ja era utilizada
por indios do sul do Brasil, do Peru, da Argentina e do Paraguai. Além do uso
terapéutico, também é adequada para sistemas agroflorestais e paisagismo.

Assinale a alternativa que apresenta quais sao as principais acdes
farmacologicas da espinheira-santa.

a) Antitussigena e expectorante.

b) Antidcida e protetora da mucosa gastrica.
c) Venotodnica e vasoprotetora.

d) Ansiolitica e sedativa.

e) Anti-hipertensiva e antiaterosclerotica.
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Secao 3.3

Fitoterapicos na pele, trauma, reumatismo e dor

Dialogo aberto

Caro aluno! Na Unidade 2, falamos bastante sobre o Acheflan®,
O primeiro anti-inflamatorio fitoterapico desenvolvido no Brasil.
Produzido a partir da planta erva-baleeira (Cordia verbenaceae), ele
€ indicado, principalmente, para o tratamento de contusdes. Se vocé
for a uma farmacia, certamente, encontrara outros medicamentos
fitoterapicos utilizados nos mais diversos casos clinicos, como
Arpadol®, para artrite reumatoide e osteoartrite, € Imunomax®,
para herpes simples. Nas secOes anteriores, vimos 0S USOS € as
aplicacdes de plantas medicinais e fitoterapicos nos sistemas urinario,
reprodutor, nervoso central, cardiovascular, respiratorio e digestorio.
Agora, abordaremos os sistemas musculoesquelético e tegumentar.

Nesta Unidade 3, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Gustavo, na Farmacia Viva de sua cidade, no ambito
do Sistema Unico de Saude. Rodrigo e Juliana chegam a farmacia
na qual Gustavo trabalha. Rodrigo relata que sua mae sofreu um
pequeno corte no dedo enquanto descascava legumes. Ja Juliana
apresenta uma leve gueimadura no braco, com vermelhidao.
Gustavo diz a eles que uma mesma formulacdo fitoterapica pode
ser utilizada nos dois casos. Diante deswa situacao, quais opcdes de
formulacdes Gustavo tem?

Para solucionar essa situacdo-problema, vocé devera
compreender 0s usos e as aplicacdes de plantas medicinais e
fitoterapicos no tratamento de queimaduras e lesdes superficiais,
conteudo abordado no item Nao pode faltar. Vamos juntos? Bom
aprendizado!
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Nao pode faltar

Dando continuidade aos nossos estudos sobre os usos e as
aplicagdes de plantas medicinais e fitoterapicos na pratica clinica,
trataremos, agora, dos sistemas musculoesquelético e tegumentar.
Assim como nas secdes anteriores, as plantas incluidas aqui constam
nas listas de medicamentos fitoterapicos/produtos tradicionais
fitoterapicos de registro simplificado da Anvisa, no Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2011) e/ou no
Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2016),
enquanto os fitoterapicos tratam-se de especialidades farmacéuticas.

Sistema musculoesquelético

o Contusoes

As contusdes tratam-se de lesdes fechadas decorrentes de
traumas. Podem causar dores musculares, inflamacdes, restricao
a0 movimento na regido afetada e, quando ha extravasamento
de sangue, equimoses e hematomas. O tratamento fitoterapico é
realizado com plantas medicinais de acdao anti-inflamatoria, como:

Arnica montana L.

Nome popular: Arnica.

Parte usada: Inflorescéncias e folhas.

Acdes farmacologicas: Anti-inflamatoria.
Formas farmacéuticas: Infuso, gel e pomada.
Via de administracdo: Topica.

Especialidades  farmacéuticas: Arnica Gel®  (Herbarium
Laboratorio Botanico Ltda.).
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Figura 3.12 | Arnica (Arnica montana)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Arnica_montana.JPG>. Acesso em: 18 dez. 2017
Cordia verbenacea DC.
Nome popular: Erva-baleeira.
Parte usada: Folhas.
Acdes farmacologicas: Anti-inflamatoria.
Formas farmacéuticas: Infuso, pomada, creme e spray.
Via de administracdo: Topica.

Especialidades farmacéuticas: Acheflan® (Aché Laboratorios
Farmaceéuticos S.A).

Figura 3.13 | Erva-baleeira (Cordia verbenacea)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Cordia_curassavica_1.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017.
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Symphytum officinale L.

Nome popular: Confrei.

Parte usada: Raiz.

Acdes farmacologicas: Anti-inflamatoria.

Formas farmacéuticas: Pomada e creme.

Via de administracdo: Topica.

Especialidades farmacéuticas: Flexive® (Merck S.A).

Figura 3.14 | Confrei (Symphytum officinale)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Symphytum_officinale_1a.JPG>. Acesso em: 18 dez. 2017

o Artrite reumatoide e osteoartrite

A artrite reumatoide e a osteoartrite, também conhecida como
artrose, sao patologias que fazem parte do quadro de reumatismo.
A principal diferenca entre elas € que a artrite reumatoide atinge
pessoas de idade mais avancada, ja a osteoartrite pode ocorrer
em todas as idades, com maior incidéncia no sexo feminino. Alem
disso, embora ambas provoquem dores articulares e acometam,
principalmente, as maos, na artrite reumatoide as articulagdes mais
atingidas sdo as proximais (Figura 3.15), enquanto na osteoartrite
estdo envolvidas as articulacdes distais e ha formacao de nodulos,
chamados nodulos de Heberden (Figura 3.16).
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Figura 3.15 | Mdo afetada por artrite reumatoide

Fonte: <https://pt.wikipedia.org/wiki/Artrite_reumatoide#/media/File:Rheumatoid_Arthritis. JPG>. Acesso em:
18 dez. 2017.

Figura 3.16 | M&o afetada por osteoartrite, com presenca de nédulos de Heberden

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Heberden-Arthrose.JPG>. Acesso em: 18 dez. 2017.

A planta medicinal mais indicada para o tratamento da artrite
reumatoide e da osteoartrite € a garra-do-diabo:

Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn
Nome popular: Garra-do-diabo.
Parte usada: Raizes secundarias.
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AcOes farmacologicas: Anti-inflamatdria, analgésica e antirreumatica.

Formas farmacéuticas: Capsulas e comprimidos contendo
extrato seco padronizado.

Via de administragdo: Oral.

Especialidades farmacéuticas: Arpadol® (Apsen Farmacéutica S.A)
e Garra do Diabo Herbarium® (Herbarium Laboratorio Botanico Ltda.).

Figura 3.17 | Raizes secundarias secas e picadas de garra-do-diabo (Harpagophytum
procumbens)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Harpagophytum_procumbens_001.JPG>. Acesso em: 18
dez. 2017.

(tz" Assimile

As dores musculoesqueléticas podem ser causadas por diversas
patologias. Em geral, as dores musculares decorrem de contusoes
e podem ser acompanhadas de processos inflamatorios, equimoses
e hematomas. Neste caso, as plantas medicinais mais indicadas para
o tratamento sdo a arnica (Arnica montana), a erva-baleeira (Cordia
verbenacea) e o confrei (Symphytum officinale). Por sua vez, as
dores articulares, normalmente, correspondem a sintomas da artrite
reumatoide e da osteoartrite, que na fitoterapia sdo tratadas com a
planta garra-do-diabo (Harpagophytum procumbens).
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Sistema tegumentar

o Queimaduras e lesdes superficiais da pele

As queimaduras passiveis de tratamento fitoterapico sdo as de
primeiro grau, que acometem apenas a epiderme e provocam
vermelhiddo, podendo ser acompanhadas de infeccdes locais.
As lesbGes superficiais da pele, por sua vez, incluem arranhdes e
cortes, geralmente decorrentes de acidentes sem maior gravidade.
Em ambos os casos, sao utilizadas plantas medicinais de acdao
cicatrizante, anti-inflamatoria e antisséptica, como:

Aloe vera (L.) Burm.f.

Nome popular: Babosa.

Parte usada: Mucilagem das folhas.
Acdes farmacologicas: Cicatrizante.
Formas farmacéuticas: Gel e pomada.
Via de administracdo: Topica.

Figura 3.18 | Babosa (Aloe vera)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Aloe_Vera_plant.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017
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Calendula officinalis L.

Nome popular: Caléndula.

Parte usada: Flores.

Acdes farmacologicas: Cicatrizante, anti-inflamatoria e antisséptica.
Formas farmacéuticas: Infuso, gel, pomada e creme.

Via de administracdo: Topica.

Figura 3.19 | Caléndula (Calendula officinalis)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Calendula_officinalis3.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017.

Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville
Nome popular: Barbatimdo.

Parte usada: Casca.

Acdes farmacologicas: Cicatrizante.

Formas farmacéuticas: Pomada e creme.

Via de administracdo: Topica.

Especialidades farmacéuticas: Fitoscar® (Apsen Farmacéutica S.A.).
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Figura 3.20 | Barbatimao (Stryphnodendron adstringens)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Stryphnodendron_adstringens-1.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017

vz| Exemplificando

Além da babosa, da caléndula e do barbatimao, outras duas espécies
vegetais, menos conhecidas popularmente, sdo indicadas para o
tratamento de queimaduras e lesdes superficiais da pele: o juca (Libidibia
ferrea (Mart. ex. Tul) L.P. Queiroz) e a copaiba (Copaifera langsdorffii
Desf.). Nativas do Brasil, essas plantas possuem agdes cicatrizante e
antisséptica, além de ac¢ao anti-inflamatoria da copaiba. No Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, estdo descritas formulagdes
para gel de jucad e pomada de copaiba.

. Herpes simples

A herpes simples € uma infecgao de carater recorrente provocada
pelo virus Herpevirus hominis. O principal sintoma € a presenca de
peguenas vesiculas, acompanhadas de dor e coceira local, que
podem aparecer em qualquer parte do corpo, mas sao mais comuns
nos labios e na regidao genital. Devido a sua agdo anti-inflamatoria e
analgésica, a planta medicinal mais indicada para o tratamento da
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herpes simples € a unha-de-gato, que melhora o aspecto da regido
afetada e alivia a dor e a coceira:

Uncaria tomentosa (Willd. ex Roem. & Schult.) DC.

Nome popular: Unha-de-gato.

Parte usada: Casca.

Acdes farmacologicas: Anti-inflamatoria e analgésica.

Formas farmacéuticas: Gel-creme.

Via de administracdo: Topica.

Especialidades farmacéuticas: Imunomax® (Herbarium Laboratorio
Botanico Ltda.).

Figura 3.21 | Unha-de-gato (Uncaria tomentosa)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Uncariatomentosa.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017

o Micoses

As micoses sdo infec¢Oes provocadas por fungos, 0s quais se
desenvolvem, preferencialmente, em locais Umidos na presenca de
queratina, como a pele, o couro cabeludo e as unhas. Devido a sua
acao antimicaotica, a planta medicinal mais indicada para o tratamento
das micoses € o alecrim-pimenta:

Lippia sidoides Cham.

Nome popular: Alecrim-pimenta.

Parte usada: Folhas e flores.

Acdes farmacologicas: Antimicotica.

Formas farmacéuticas: Tintura, gel e sabonete liquido.
Via de administracdo: Topica.
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o Escabiose e pediculose

A escabiose € uma ectoparasitose causada pelo acaro Sarcoptes
scabiei, que se localiza, preferencialmente, nos punhos, nas pregas
cutaneas e entre os dedos. O principal sintoma € a presenca de
papulas e vesiculas avermelhadas, acompanhadas de coceira. Ja a
pediculose, que também se trata de uma ectoparasitose, € causada por
pequenos insetos, chamados piolhos. Os piolhos da espécie Pediculus
humanus capitis infestam a cabeca, enquanto os da espécie Pediculus
humanus corporis podem infestar todo o corpo. O principal sintoma
€ a presenca de pequenas lesdes inflamatorias exsudativas que cocam
intensamente. A planta medicinal meldo-de-sdo-caetano possui agao
escabicida e pediculicida e, portanto, € indicada para o tratamento das
duas patologias:

Momordica charantia L.

Nome popular: Meldo-de-sao-caetano.

Parte usada: Frutos.

Acdes farmacologicas: Escabicida e pediculicida.
Formas farmacéuticas: Tintura.

Via de administracdo: Topica.

Figura 3.22 | Meldo-de-sdo-caetano (Momordica charantia)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Momordica_charantia_006.JPG>. Acesso em: 18 dez. 2017
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Para o caso de pediculose, tambéem pode ser utilizada a planta
Lippia sidoides, a qual, alem de antimicotica, como visto anteriormente,
possui acao pediculicida.

e Alergias de contato

As alergias de contato sdo reacSes de fundo imunologico
desenvolvidas pela pele apoOs sua exposicao a certas substancias,
como tecidos sintéticos, giz, produtos de limpeza, cosmeéticos e
metais usados em bijuterias. Os principais sintomas das alergias sao
vermelhiddes, coceira e lesdes denominadas eczemas de contato. O
tratamento é realizado com a retirada do agente alergénico e com o
uso de medicamentos antialérgicos na fase aguda da patologia. Veja,
na Figura 3.23, uma lista de plantas medicinais de acao antialérgica,
passiveis de serem utilizadas nos casos de alergia de contato.

Figura 3.23 | Plantas medicinais de acédo antialérgica

Angelica sinensis (Oliv.) Diels Angélica-chinesa
Astragalus membranaceus Moench Astragalo
Carapa guianensis Aubl. Andiroba
Cinnamomum verum J. Presl Canela

Citrus aurantium L. Laranja-amarga
Glycyrrhiza glabra L. Alcaguz

Mentha x piperita L. Hortela-pimenta
Mikania glomerata Spreng. Guaco

Zingiber officinale Roscoe Gengibre

Fonte: adaptada de Saad et al. (2016)



[19 Pesquise mais

Além das plantas medicinais abordadas aqui, diversas outras
especies vegetais sao utilizadas popularmente para tratamentos
dermatologicos. No artigo a seguir, vocé encontra um levantamento
de plantas usadas para este fim em comunidades da Bacia do Alto
Paraguai, no Mato Grosso:

MACEDO, M; FERREIRA, A. R. Plantas medicinais usadas para
tratamentos dermatologicos, em comunidades da Bacia do Alto
Paraguai, Mato Grosso. Revista Brasileira de Farmacognosia, Curitiba,
v. 14, n. 1, p. 40-44, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/
rbfar/v14s0/al6v14s0.pdf>. Acesso em: 24 nov. 2017.

@ Reflita

Como vimos anteriormente, ao contrario do que diz 0 senso comum,
as plantas medicinais e os fitoterapicos nao estdo isentos de toxicidade,
devendo ser utilizados de forma racional. Assim, para atuar na
assisténcia farmacéutica em Fitoterapia, € importe que vocé conhega
as precaucdes de uso, as interacdes medicamentosas e 0s possiveis
efeitos adversos de cada planta medicinal e fitoterapico dispensados
aos usuarios. Onde vocé pode obter essas informagdes? Quais
documentos e publicacdes deve consultar?

Sem medo de errar

Voltando a situacao vivenciada por Gustavo, o farmacéutico
precisa saber quais opcdes de formulacdes ele tem para a mae de
Rodrigo, que sofreu um pequeno corte no dedo, e para Juliana, que
apresenta uma leve queimadura no braco.

Como vimos no item Ndo pode faltar, na Fitoterapia, as
queimaduras e lesdes superficiais da pele sdo tratadas com plantas
medicinais de acdo cicatrizante, anti-inflamatoria e antisséptica. As
opcdes de formulacdes para a mae de Rodrigo e para Juliana sao as
seguintes: gel ou pomada de babosa (Aloe vera), droga vegetal para
infuso, gel, pomada ou creme de caléndula (Calendula officinalis),
pomada ou creme de barbatimao (Stryphnodendron adstringens), gel
dejuca (Libidibia ferrea) e pomada de copaiba (Copaifera langsdorffii).
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Além de quadros clinicos relacionados ao sistema tegumentar,
as patologias mais comuns do sistema musculoesquelético,
como quadros de reumatismo e dores musculares e inflamagdes
decorrentes de contusdes, tambem podem ser tratados com plantas
medicinais e fitoterapicos. Com base nessas informacdes, como
podemos pensar na elaboracao de um manual com os principais
usos e aplicacdes de plantas medicinais e fitoterapicos na pratica
clinica? Nao se esquega de enfatizar um dos sistemas tratados nesta
Unidade 3 (urinario, reprodutor, nervoso central, cardiovascular,
respiratorio, digestorio, musculoesquelético ou tegumentar).

Avancgando na pratica

Micose e pediculose: possibilidades de tratamento na
Fitoterapia

Descricao da situagcao-problema

Claudia chega a Farmacia Viva, na qual vocé trabalha, e relata que
os dois filhos pequenos, Débora e Rodrigo, estdo com afeccdes de
pele. Rodrigo, o mais novo, tem o costume de brincar descal¢o no
tanque de areia da escola e, por causa disso, pegou uma micose Nos
pés. Quanto a Débora, na classe da menina, houve uma infestacao
de piolhos e, agora, ela esta com pediculose no couro cabeludo.
Quais opcdes de formulacdes fitoterapicas vocé tem para cada um
dos casos?

Resolucdo da situacdo-problema

Como vimos no item Ndo pode faltar, a principal planta indicada
para o tratamento de micoses € o alecrim-pimenta (Lippia sidoides),
gue possui acdo antimicotica. Para o caso de Rodrigo, portanto, as
opcdes de formulacdes sdo as sequintes: tintura, gel ou sabonete
liquido de alecrim-pimenta. A pediculose, por sua vez, deve ser
tratada com plantas de acdo pediculicida, como o meldo-de-sao-
caetano (Momordica charantia L.) e, novamente, o alecrim-pimenta.
Assim, para o caso de Débora, as opcdes de formulacdes sao estas:
tintura de meldo-de-sdo-caetano e tintura, gel ou sabonete liquido
de alecrim-pimenta.
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Faca valer a pena

1. Rafael, 7 anos, estava jogando futebol com os amigos quando
trombou com outra crianca e acabou sofrendo uma contusao muscular
na coxa direita. Assim como outras afeccdes relacionadas ao sistema
musculoesquelético, as contusdes musculares sao passiveis de tratamento
fitoterapico e, atualmente, varios medicamentos fitoterapicos indicados
para este fim estdo disponiveis no mercado brasileiro.

Assinale qual medicamento fitoterapico pode ser utilizado no tratamento
da contusao muscular de Rafael.

Fitoscar®.

Imunomax®.

Arpadol®.

Garra do Diabo Herbarium®.
Flexive®.

a0

2. De acordo com um estudo publicado em 2011, na Revista Brasileira
de Reumatologia, a artrite reumatoide € uma doencga crénica autoimune
que atinge cerca de 0,5% a 1% da populagdo mundial adulta, com maior
incidéncia no sexo feminino. Entre as popula¢g&es das macrorregides do
Brasil, ha prevaléncia de até 1% da populacdo adulta, o que corresponde
a uma estimativa de 1,3 milhdo de pessoas acometidas (Disponivel em:
<https://goo.gl/G5RQmb>. Acesso em: 6 mar. 2018). Entre os tratamentos
disponiveis para a doenca esta o tratamento fitoterapico, que é realizado
por meio de medicamentos de acao anti-inflamatdria, analgésica e
antirreumatica, como o Arpadol®.

Assinale a planta medicinal a partir da qual € obtido o medicamento em
questao.

a) Uncaria tomentosa.

b) Harpagophytum procumbens.
c) Cordia verbenacea.

d) Stryphnodendron adstringens.
e) Aloe vera.

3. Segundo noticia veiculada em 10/06/2017, no Portal G1, no periodo
de janeiro a maio de 2017, 130 pessoas foram registradas vitimas de
queimaduras no Hospital de Emergéncia de Macapa (AP) e a maioria sao
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criangas feridas em acidentes domésticos (Disponivel em: <https://goo.gl/
khCkT1>. Acesso em: 6 mar. 2018). As queimaduras de primeiro grau estdo
entre as afeccOes de pele passiveis de tratamento fitoterapico, e as plantas
medicinais mais utilizadas para este fim sdo a babosa (Aloe vera (L.) Burm.f.),
a caléndula (Calendula officinalis L.) e o barbatimao (Stryphnodendron
adstringens (Mart.) Coville).

Assinale, respectivamente, quais partes da babosa, da caléndula e do
barbatimao sao utilizadas no preparo de formulacdes para o tratamento
de queimaduras.

a) Sementes, rizomas e frutos.

b) Inflorescéncias, raizes secunddarias e sementes.
c) Mucilagem das folhas, flores e casca.

d) Raiz, bulbos e folhas.

e) Casca, frutos e partes aéreas.
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Unidade 4

Fitoterapicos na pratica clinica

Convite ao estudo

Caro aluno,

Vocé se sente estressado em seu cotidiano? Convive com
pessoas que se sintam assim? Pelo menos para uma dessas
perguntas, sua resposta provavelmente € sim. Seja pela vida
agitada ou pelo acumulo de tribulagdes do dia a dia, o estresse
€ uma queixa recorrente entre as pessoas. E € justamente neste
cenario que a fitoterapia vem ganhando mais importancia,
com a oferta de plantas medicinais e fitoterapicos capazes
de aumentar a resisténcia do organismo sob estresse — oS
chamados adaptogenos. Além disso, outros fitoterapicos que
atendem as necessidades de saude da nossa sociedade atual
podem ser destacados, como os hipoglicemiantes, utilizados
no controle do diabetes, cuja incidéncia vem aumentando
drasticamente, e aqueles usados na geriatria, especialidade
medica cada vez mais importante devido ao aumento da
populacao idosa no mundo.

Veja agora o contexto de aprendizagem da Unidade 4:
Gustavo, farmacéutico especialista em fitoterapicos que
trabalha na Farmacia Viva de sua cidade, no ambito do Sistema
Unico de Saude, agora atende Aparecida, Camila e sua mae
Marcia, e tambeém Fatima, que é idosa e convive ha anos
com a osteoporose. Neste contexto, o conteudo pedagogico
desenvolvido nas proximas trés secdes servira de base para
que voceé elabore, como produto desta Unidade 4, um manual
com 0s principais usos e aplicacdes de plantas medicinais e
fitoterapicos na pratica clinica, com énfase na geriatria.

Iniciaremos nossos estudos, na Secao 4.1, com os
hipoglicemiantes, antimicrobianos e antineoplasicos



fitoterapicos. Depois, na Secdo 4.2, veremos as vitaminas, os
antioxidantes, os fito-hormonios, os imunomoduladores e 0s
adaptogenos. Por fim, na Secdo 4.3, estudaremos a aplicacao
de plantas medicinais e fitoterapicos na geriatria. Vamos
comegcar? Bom aprendizado!



Secaon 4.1

Hipoglicemiantes, antimicrobianos e
antineoplasicos fitoterapicos

Dialogo aberto

Caro aluno,

Vocé sabia que o diabetes, as infeccdes respiratorias e o cancer
estdo entre as dez doencas que mais levam pessoas a obito em todo
o mundo? Com certeza vocé conhece alguém que sofre ou que
sofreu com algum desses males e acabou falecendo, ndo € mesmao?
Neste cenario, € desejavel o desenvolvimento de novas abordagens
de tratamento mais eficientes e com menos efeitos colaterais, e a
fitoterapia tem grande potencial neste sentido. Estudaremos agora
os hipoglicemiantes, antimicrobianos e antineoplasicos fitoterapicos,
dando énfase aos que possuem longo historico de uso e que vém
sendo investigados cientificamente.

Nesta Unidade 4, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Gustavo na Farmacia Viva de sua cidade, no ambito
do Sistema Unico de Saude. Aparecida, portadora de diabetes,
chega a Farmacia Viva onde Gustavo trabalha e apresenta a seguinte
prescricdo medica: "Uso interno, Bauhinia forficata (folha rasurada),
400 mg/dose, fazer infusdao de uma dose para uma xicara de agua
fervente, abafar e coar, tomar 1 xicara de cha 3 vezes/dia“. Gustavo
dispensa um pacote da droga vegetal a Aparecida e a orienta
quanto ao preparo do cha. Aparecida diz que conhece a planta em
questdo como pata-de-vaca e pergunta a Gustavo: "Quais sao as
propriedades medicinais desta planta? Por que ela vem sendo cada
vez mais utilizada como alternativa terapéutica para o tratamento
do diabetes?”

Para solucionar essa situacao-problema, vocé devera
compreender o0 uso da planta medicinal Bauhinia forficata no
tratamento do diabetes, conteudo abordado no item Ndo pode
faltar. Vamos juntos? Bons estudos!
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Nao pode faltar

Em continuacdo aos Nnossos estudos sobre os usos e aplicacdes de
plantas medicinais e fitoterapicos na pratica clinica, que iniciamos na
Unidade 3, trataremos agora dos hipoglicemiantes, antimicrobianos
e antineoplasicos fitoterapicos. E importante ressaltar que apesar de
muitos destes fitoterapicos possuirem um longo historico de uso
entre a populacao e nos sistemas tradicionais de medicina, ainda sao
necessarios mais estudos visando a comprovacao de sua eficacia e
0 esclarecimento de seus mecanismos de acao.

1) Hipoglicemiantes

O diabetes ¢ uma doenca caracterizada pelo aumento anormal
dos niveis de glicose no sangue. Este aumento pode estar
relacionado a secrec¢ao insuficiente de insulina, no diabetes tipo |,
de origem autoimune, ou a resisténcia insulinica, no diabetes tipo I,
gue corresponde a mais de 90% dos casos. A resisténcia insulinica
tem sido atribuida a fatores genéticos, obesidade, sedentarismo e
tambem a deficiéncia da resposta das celulas beta pancreaticas,
produtoras de insulina, a glicose. Devido ao estilo de vida e aos
habitos alimentares da nossa sociedade atual, a incidéncia do
diabetes tipo I vem aumentando drasticamente em todo o mundo.

Os sintomas mais comuns do diabetes sao poliuria, polidipsia,
fadiga e perda de peso. Os elevados niveis de glicose no sangue
provocam um fendmeno inflamatorio nas pequenas artérias que,
por sua vez, pode gerar complicagdes como insuficiéncia renal,
alteracdes na visdo, ataques cardiacos, derrames cerebrais e
impoténcia sexual.

O tratamento do diabetes tipo | € realizado por meio da
administracao de insulina humana injetavel. Ja para o diabetes
tipo ll, o tratamento consiste na adocdo de uma dieta saudavel e
balanceada, na pratica de exerciciosfisicosenousode medicamentos
hipoglicemiantes, gue diminuem a quantidade de glicose no sangue.
Atualmente, os hipoglicemiantes sintéticos disponiveis no mercado
sao de alto custo e apresentam diversos efeitos colaterais, © que tem
levado a populacao ao uso de plantas medicinais como alternativa
terapéutica para o tratamento do diabetes. Veja na Figura 4.1 uma
lista de plantas medicinais de acao hipoglicemiante.
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Figura 4.1 | Plantas medicinais hipoglicemiantes

Anacardium occidentale L. Cajueiro
Bauhinia forficata Link Pata-de-vaca
Cecropia pachystachya Trécul Embatba

Gymnema sylvestre (Retz.) Schult. Gimnema

Panax ginseng C. A. Mey. Ginseng
Sesamum indicum L. Gergelim-preto
Syzygium cumini (L.) Skeels Jamboldo

Fonte: adaptada de SAAD et al. (2016)

v=| Exemplificando

A atividade hipoglicemiante das plantas listadas na Figura 4.1 tem
sido objeto de diversos estudos cientificos. No caso da embauba
(Figura 4.2), uma pesquisa conduzida na Universidade Federal de
Juiz de Fora, em Minas Gerais, resultou no desenvolvimento de um
medicamento fitoterapico antidiabético denominado Glico-CP®, que
ainda deve passar por testes clinicos antes de ser registrado, produzido
e comercializado.

Figura 4.2 | Embauba (Cecropia pachystachya)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Cecropia_pachystachya_leaves.jpg>. Acesso em: 16 jan. 2018
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ﬂ9 Pesquise mais

Diversas plantas medicinais sao utilizadas popularmente no
tratamento do diabetes, tornando necessarios estudos etnoboténicos
e etnofarmacologicos para a comprovacdo de sua acao terapéutica
e para a garantia da eficacia e da seguranca de seu uso. No artigo
abaixo, vocé encontra um estudo etnobotanico de plantas medicinais
hipoglicemiantes em um bairro do municipio de Sdo Luis, no Maranhéo:

GOMES, P. R. M.; FIRMO, C. A.; VILANOVA, C. M. Estudo etnobotanico
de plantas medicinais hipoglicemiantes no bairro Maracana no
municipio de Sao Luis, Maranhdo, Brasil. Scientia Plena, Sergipe, v. 10,
n. 9, p. 1-11, 2014. Disponivel em: <https://goo.gl/IJMfbLR>. Acesso em:
16 jan. 2018.

2) Antimicrobianos

A resisténcia de patdgenos humanos a maioria dos antimicrobianos
conhecidos, € devida principalmente ao uso indiscriminado dessas
substancias, tem se tornado um problema de saude mundial,
levando as industrias farmacéuticas a buscarem novas substancias
antimicrobianas na natureza, principalmente nas plantas.

‘tz" Assimile
Os antimicrobianos sdo substancias capazes de destruir e/ou inibir o
crescimento de microrganismos e seu uso tem como principal objetivo
prevenir ou tratar infec¢des. De acordo com a classe de microrganismos
suscetivels a sua acdo, podem ser classificados como antibacterianos,
antivirais, antifungicos e antiparasitarios, estes ultimos utilizados no
tratamento de parasitoses causadas por protozoarios, cComo:

*  Amebiase, infecgdo do intestino grosso causada por Entamoeba
histolytica

« Giardiase, infeccdo do intestino delgado causada por Giardia
lamblia.

 Leishmaniose, causada por espécies do género Leishmania. A
doenca pode ser do tipo visceral, potencialmente mortal, ou
tegumentar.

e Tricomoniase, infeccdo do trato geniturinario do homem e da
mulher, causada por Trichomonas vaginalis. >
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| e Tripanossomiase, designacdo dada a um grupo de doencgas
causadas por espécies do género Trypanosoma. Na Ameérica
Latina, a tripanossomiase mais incidente € a doenca de Chagas,
Cujo agente etioldgico é Trypanosoma cruzi.

As propriedades antimicrobianas de uma grande variedade de
plantas sao reconhecidas ha seculos pelos sistemas tradicionais de
medicina e agora vem sendo comprovadas cientificamente. Veja na
Figura 4.3 uma lista de plantas medicinais de agao antimicrobiana.

Figura 4.3 | Plantas medicinais antimicrobianas

Allium sativum L.

Aloe vera (L.) Burm f.

Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng

Astragalus membranaceus Moench

Baccharis trimera (Less.) DC.

Caryophyllus aromaticus L.

Copaifera langsdorffii Desf.

Echinacea purpurea (L.) Moench
Echinodorus macrophyllus (Kunth) Micheli
Erythrina verna Vell.

Ginkgo biloba L.

Glycyrrhiza glabra L.

Kalanchoe crenata (Andrews) Haw.

Mentha x piperita L.

Mikania glomerata Spreng.
Paullinia cupana Kunth
Rosmarinus officinalis L.
Solanum paniculatum L.

Stryphnodendron adstringens (Mart.)
Coville

Vernonia polyanthes (Spreng.) Less.

Alho

Babosa

Uva-ursi

Astragalo
Carqueja

Cravo-da-india

Copaiba

Equinacea
Chapéu-de-couro
Mulungu

Ginkgo

Alcaguz

Saido
Hortela-pimenta

Guaco
Guarana
Alecrim
Jurubeba

Barbatimao

Assa-peixe

Antibacteriana, antiviral,
antifingica e antiparasitaria
(amebiase)

Antibacteriana, antiviral e
antiparasitaria (leishmaniose)

Antibacteriana
Antiviral

Antibacteriana, antiviral e
antiparasitaria (tripanossomiase)

Antibacteriana, antiviral e
antifungica

Antibacteriana, antifungica e
antiparasitaria (leishmaniose e
tripanossomiase)

Antiviral

Antiparasitaria (tripanossomiase)
Antibacteriana

Antibacteriana

Antibacteriana e antiviral

Antibacteriana, antifungica e
antiparasitaria (leishmaniose)

Antiparasitaria (amebiase,
giardiase e tricomoniase)

Antibacteriana
Antibacteriana
Antibacteriana e antifingica
Antiviral

Antibacteriana, antiviral e
antifangica

Antiparasitaria (leishmaniose)

Fonte: adaptada de SAAD et al. (2016)
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Existem ainda os antiparasitarios classificados como anti-
helminticos, que sdo empregados em casos de parasitoses causadas
por helmintos, um grupo muito numeroso de animais que inclui
espécies de vida livre e parasitaria. As parasitoses por helmintos
constituem um grave problema de saude publica em diversas
regides do mundo e sua incidéncia esta quase sempre associada ao
baixo desenvolvimento econdmico, a falta de higiene e a caréncia
de saneamento basico. Estima-se que cerca de 20% da populacdo
humana esteja parasitada por algum helminto.

As principais doencas causadas por helmintos e que afetam a
saude humana sao:

e Ancilostomiase, causada pelos ancilostomideos das
espécies Ancylostoma duodenale e Necator americanus.
Popularmente conhecida como amareldo, esta verminose
tem grande prevaléncia em regides quentes e umidas e de
solo arenoso;

e Ascaridiase, causada pelo helminto Ascaris lumbricoides,
popularmente conhecido como lombriga.

e Enterobiase, causada pelos vermes nematodeos da
espécie Enterobius vermicularis, conhecidos popularmente
como oxiuros. Estes parasitam o intestino de mamiferos,
principalmente de primatas, incluindo o homem.

e Esquistossomose, causada por vermes trematodeos do
género Schistosoma, que, além do homem, também
necessitam de caramujos de 3agqua doce do género
Biomphalaria para completar o seu ciclo de vida.

e« Teniase, causada pela ténia, um platelminto da classe
Cestoda que tem como hospedeiro definitivo o homem e,
como hospedeiros intermediarios, os suinos e bovinos. Sdo
reconhecidas duas espécies de ténia — Taenia solium, que
parasita suinos, e Taenia saginata, que parasita bovinos.

« Cisticercose, causada pela ingestdo acidental de ovos de
Taenia solium.

Entre as plantas medicinais de acdo anti-helmintica, destacam-
se a abobora (Cucurbita pepo L.), a artemisia (Artemisia vulgaris L.)
(Figura 4.4), o poejo (Mentha pulegium L.), a roma (Punica granatum
L) e o alho (Allium sativum L.) (SAAD et al. 2016).
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Figura 4.4 | Artemisia (Artemisia vulgaris)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Artemisia_vulgaris_by_Danny_S._-_001.jpg>. Acesso em: 16
jan. 2018.

E[JQ Pesquise mais

Alem das espécies vegetais citadas, muitas plantas alegadas como
anti-helminticas vém sendo estudadas com a finalidade de subsidiar
o desenvolvimento de novos medicamentos contra parasitoses
causadas por helmintos. Veja no artigo abaixo uma revisao
bibliografica sobre a atividade anti-helmintica de plantas medicinais
nativas do continente americano:

SOUSA, R. G. et al. Atividade anti-helmintica de plantas nativas do
continente americano: uma revisdo. Revista Brasileira de Plantas
Medicinais, Campinas, v. 15, n. 2, p. 287-292, 2013. Disponivel em:
<https://goo.gl/d9KrCB>. Acesso em: 16 jan. 2018.

3) Antineoplasicos

O cancer constitui um conjunto de mais de cem doencas que
tém em comum o crescimento anormal e desordenado de células,
determinando a formacao de neoplasias malignas (tumores).
As mutacdes genéticas que dao origem ao cancer podem ser
causadas por fatores hereditarios, agentes virais, fatores ambientais,
sedentarismo, obesidade, cigarro, consumo exagerado de alcool,
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exposicao excessiva ao sol, entre outros fatores, mas, na maioria dos
casos, trata-se de erros aleatorios no DNA. Os tipos de cancer mais
incidentessaoosdeboca, colodoutero, colorretal, esdfago, estdbmago,
leucemia, mama, pele, prostata, pulmao e tireoide. O tratamento nao
depende somente do tipo, mas também da localizacdo e da extensao
do cancer e pode envolver cirurgia, quimioterapia, radioterapia e/ou
drogas antineoplasicas (ou antitumorais), que inibem o crescimento e
a disseminacdo de tumores.

Atualmente, as drogas antineoplasicas disponiveis N0 mercado
apresentam custo elevado e produzem diversos efeitos colaterais,
ja que a maioria possui baixo indice terapéutico, ou seja, dose
terapéutica proxima a dose toxica. Assim, a procura por tratamentos
alternativos, focados principalmente no uso de plantas medicinais,
tem se intensificado cada vez mais. Algumas substancias isoladas
de plantas, como o paclitaxel, comercializado como Taxol® e
obtido a partir da espécie Taxus brevifolia Nutt (Figura 4.5), vém
sendo utilizadas para o tratamento de cancer. No entanto, o uso de
fitoterapicos para este mesmo fim requer atencao, pois muitas vezes
pode nao ser adequado ou até mesmo impedir, devido a interacdes
medicamentosas, uma terapia racional com medicamentos
alopaticos. Quando comprovadamente adequada, a Fitoterapia pode
ser utilizada no tratamento complementar e preventivo de cancer,
com plantas de acao antineoplasica, como as listadas na Figura 4.6.

Figura 4.5 | Teixo-do-pacifico (Taxus brevifolia)
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Figura 4.6 | Plantas medicinais antineoplasicas

Nome cientifico Nome popular

Astragalus membranaceus Moench Astragalo

Echinacea purpurea (L.) Moench Equinacea
Panax ginseng C. A. Mey. Ginseng

Rosmarinus officinalis L. Alecrim

Handroanthus impetiginosus (Mart.

ex DC.) Mattos e
Camellia sinensis (L.) Kuntze Ché-verde
Vitis vinifera L. Uva

Fonte: adaptada de SAAD et al. (2016)

E[9 Pesquise mais

Algumas especies vegetais investigadas quanto a sua agao
antineoplasica, como as listadas na Figura 4.6, vém apresentando
resultados promissores nas pesquisas e sao candidatas a
medicamentos fitoterapicos para utilizacdo na prevencao € no
tratamento de cancer. Em alguns casos, no entanto, o uso simultaneo
dessas plantas com medicamentos antineoplasicos convencionais
pode trazer consequéncias indesejaveis e até mesmo comprometer
a vida do paciente. No artigo abaixo, vocé encontra uma revisao
bibliografica sobre as potenciais interacdes medicamentosas entre
fitoterapicos e quimioterapicos antineoplasicos:

FUKUMASU, H. et al Fitoterdpicos e potenciais interagcdes
medicamentosas na terapia do cancer. Revista Brasileira de
Toxicologia, Sdo Paulo, v. 21, n. 2, p. 49-59, 2008. Disponivel em:
<https://goo.gl/w2knCn>. Acesso em: 8 dez. 2017.

o(b Reflita

A indicagdo farmacéutica de plantas medicinais e fitoterapicos deve
ser fundamentada na informacdo e educag¢do ao usuario, aproximando
o profissional farmacéutico da comunidade e proporcionando O uso
racional da Fitoterapia. Pensando nisto, se um paciente com cancer,
em pleno tratamento com quimioterapicos antineoplasicos pedisse
a vocé uma indicagcao de planta medicinal para complementar ou
substituir a terapia convencional, o que vocé faria?
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Sem medo de errar

Voltando a situacao vivenciada por Gustavo, o farmacéutico
precisa informar a paciente Fatima as propriedades medicinais da
planta Bauhinia forficata e a razao pela qual ela vem sendo cada vez
mais utilizada como alternativa terapéutica para o tratamento do
diabetes.

Consultando o conteudo aprendido no item Ndo pode faltar,
podemos concluir, primeiramente, que a planta Bauhinia forficata,
popularmente conhecida como pata-de-vaca, possui acao
hipoglicemiante, ou seja, atua diminuindo a quantidade de glicose
Nno sangue. Sobre a razdo pela qual a pata-de-vaca e também outras
plantas medicinais hipoglicemiantes vém sendo cada vez mais
utilizadas como alternativa terapéutica para o tratamento do diabetes,
podemos citar dois fatores: o alto custo e os diversos efeitos colaterais
dos hipoglicemiantes sintéeticos atualmente disponiveis no mercado.

Além dos hipoglicemiantes fitoterapicos, também podemos
encontrar plantas medicinais antibacterianas, antivirais, antifungicas,
antiparasitarias e antineoplasicas. Seu uso, no entanto, exige cuidado,
j& que muitas destas plantas ainda ndo tiveram sua seguranca e
eficacia comprovadas cientificamente.

Avancando na pratica

Desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos para
parasitoses intestinais: uma questao social

Descricao da situagcao-problema

Apesar da melhoria da qualidade de vida da populacdo
brasileira nas ultimas décadas, doencas relacionadas a fatores
socioecondbmicos, como as parasitoses intestinais, ainda
constituem um relevante problema de saude publica em diversas
areas do pais. A prevaléncia de parasitoses intestinais causadas
por helmintos e protozoarios em populacdes menos favorecidas
se deve principalmente a falta de saneamento basico, instalacoes
sanitarias inadequadas e poluicdo fecal da agua e de alimentos.
Visando ampliar o acesso dessas populacdes ao tratamento contra
parasitoses intestinais, o governo federal lancou um programa de
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desenvolvimento de novos medicamentos antiparasitarios a partir
de plantas, 0os quais, apos terem seu registro aprovado na Anvisa,
serdo distribuidos pelo Sistema Unico de Saude. O programa foca
as sequintes doencgas: giardiase, amebiase, ascaridiase, teniase e
esquistossomose. Vocé, como pesquisador farmacéutico, esta
participando desta iniciativa e devera auxiliar, inicialmente, na
escolha das plantas candidatas a medicamentos fitoterapicos
antiparasitarios. Quais plantas vocé sugeriria a equipe do programa?

Resoluc¢do da situacao-problema

Como vimos no item Ndo pode faltar, existem dois tipos de
medicamentos antiparasitarios: 0s antiprotozoarios, utilizados
no tratamento de parasitoses causadas por protozoarios, como
leishmaniose, giardiase, amebiase, tricomoniase e tripanossomiase,
e 0s anti-helminticos, que combatem parasitoses causadas por
helmintos, como ascaridiase, teniase, cisticercose, esquistossomose,
ancilostomiase e enterobiase. Entre as plantas medicinais de acao
antiparasitaria que podem ser sugeridas para o desenvolvimento de
medicamentos contra a amebiase, temos o alho (Allium sativum) e
a horteld-pimenta (Mentha x piperita). Para a giardiase, também a
hortela-pimenta. Ja para a ascaridiase, a teniase e a esquistossomose,
as sugestdes sdo a abobora (Cucurbita pepo), a artemisia (Artemisia
vulgaris), o poejo (Mentha pulegium), a roma (Punica granatum) e,
novamente, o alho.

Faca valer a pena

1. Segundo a noticia veiculada em 22/03/2016, no portal da Universidade
Federal de Juiz de Fora, pesquisadores do Instituto de Ciéncias Biologicas
desta instituicdo desenvolveram um novo medicamento fitoterapico
antidiabético denominado Glico-CP® (Disponivel em: <https://goo.gl/
hPyxXU>. Acesso em: 29 mar. 2018). A agdo hipoglicemiante da planta a
partir da qual é obtido o Glico-CP® vem sendo estudada desde 2006 e
apenas em 2014 o prototipo do medicamento teve sua patente depositada,
O que equivale a quase dez anos de pesquisa. Na fase pré-clinica, o
medicamento apresentou vantagens em relacdo aos hipoglicemiantes
sintéticos disponiveis no mercado, mas, antes de ser registrado na Anvisa
e, posteriormente, produzido e comercializado, ainda devera passar por
testes clinicos.
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Indiqgue qual planta medicinal foi utilizada pelos pesquisadores da
Universidade Federal de Juiz de Fora para a obtencdo do medicamento
Glico-CP®:

a) Ginkgo (Ginkgo biloba).

b) Alcacuz (Glycyrrhiza glabra).

c) Ipé-roxo (Handroanthus impetiginosus).
d) Embauba (Cecropia pachystachya).

e) Poejo (Mentha pulegium).

2. Em maio de 2017, o municipio de Ibatiba, no Espirito Santo, decretou
situacdo de emergéncia apos um surto de leishmaniose, de acordo com a
noticia veiculada em 18/05/2017, no portal G1 (Disponivel em: <https://goo.
gl/ntfQAD>. Acesso em: 29 mar. 2018). Entre as medidas que o governo
municipal poderia tomar para evitar novos surtos seria orientar a populagao
sobre 0 modo de transmissdo da leishmaniose, combater os vetores da
doenca e ampliar o acesso ao tratamento, aproveitando, por exemplo, o
potencial de plantas medicinais de acao antiparasitaria contra a leishmaniose
para o desenvolvimento de novos medicamentos leishmanicidas.

Indique quais plantas medicinais poderiam ser utilizadas pelo governo
municipal de Ibatiba para o desenvolvimento de medicamentos contra a
leishmaniose:

a) Uva (Vitis vinifera), jamboldo (Syzygium cumini), abdbora (Cucurbita pepo)
e guaco (Mikania glomerata).

b) Babosa (Aloe vera), assa-peixe (Vernonia polyanthes), saidgo (Kalanchoe
crenata) e copaiba (Copaifera langsdorffii).

c) Equinacea (Echinacea purpurea), ginkgo (Ginkgo biloba), roma (Punica
granatum) e astragalo (Astragalus membranaceus).

d) Mulungu (Erythrina verna), ginseng (Panax ginseng), cha-verde (Camellia
sinensis) e artemisia (Artemisia vulgaris).

e) Poejo (Mentha pulegium), cravo-da-india (Caryophyllus aromaticus),
gimnena (Gymnema sylvestre) e alecrim (Rosmarinus officinalis).

3. Em dezembro de 2017, a ONU advertiu, em sua assembleia para o
meio ambiente realizada em Nairobi, sobre um aumento da resisténcia
de patdgenos aos antimicrobianos, de acordo com noticia veiculada em
05/12/2017, no portal da revista Istoé (Disponivel em: <https://goo.gl/
M9OYDdb>. Acesso em: 29 mar. 2018). Esta resisténcia, favorecida pelo
uso inadequado de antibidticos e pela disseminacdo de medicamentos e
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produtos quimicos no meio ambiente, aumenta o risco de contragao de
doencas incuraveis pelo antimicrobianos atuais. Diante deste problema de
saude mundial, tem crescido cada vez mais a procura por novas substancias
antimicrobianas na natureza. Entre as plantas, por exemplo, um grande
numero de espécies antibacterianas, antivirais, antifingicas e antiparasitarias
vem sendo estudado.

Indique quais sdo, respectivamente, as agdes farmacologicas das espécies
vegetais antimicrobianas 1 - Rosmarinus officinalis, 2 - Echinacea purpurea
e 3 - Baccharis trimera:

a) 1 - Antiparasitaria; 2 - antiviral; 3 - antibacteriana e antiviral.

b) 1 - Antifungica; 2 - antibacteriana e antiparasitaria; 3 — antiparasitaria.

c) 1 - Antibacteriana e antifungica; 2 - antiviral; 3 - antibacteriana, antiviral e
antiparasitaria.

d) 1 - Antibacteriana, antifungica e antiparasitaria; 2 - antifungica; 3 — antiviral.
e) 1 - Antiviral; 2 - antiviral e antifungica; 3 - antibacteriana, antiviral e
antiparasitaria.
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Secao 4.2

Vitaminas, antioxidantes, fito-horménios,
imunomoduladores e adaptéogenos

Dialogo aberto

Caro aluno,

A Organizagédo Mundial de Saude estima que os transtornos
relacionados ao estresse serdo a segunda maior causa de
incapacidade no ano de 2020. A era em que vivemos hoje,
industrial e tecnologica, exige muito das nossas capacidades fisicas
e mentais, aumentando a incidéncia e a intensidade dos quadros
de estresse, que, se nao tratados, podem levar a uma grande
variedade de doencas, como ansiedade, depressdo e hipertensao
arterial. Felizmente, os efeitos do estresse podem ser minimizados
por meio de metodos simples, como exercicios fisicos e meditacao.
Além disso, a fitoterapia nos oferece um importante recurso neste
sentido — 0s adaptogenos, que otimizam a resposta do organismo
ao estresse. Focaremos agora nossos estudos nos fitoterapicos
que fornecem suporte e incrementam as funcdes fisiologicas
do organismo, incluindo os adaptogenos, os antioxidantes, os
imunomoduladores, os fito-hormdnios e as vitaminas.

Nesta Unidade 4, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Gustavo na Farmacia Viva de sua cidade, no ambito
do Sistema Unico de Saude. Camila, estudante de 17 anos, e sua
mae Marcia chegam a Farmacia Viva onde Gustavo trabalha. Camila
relata sintomas de fadiga causados pelo seu intenso cronograma
de estudos na fase pré-vestibular. Ja Marcia, relata sintomas
de ansiedade e tensao. Gustavo precisa dispensar-lhes plantas
medicinais e/ou fitoterapicos adaptogenos, adequados para cada
um dos casos. O que sera que ele ira dispensar a Camila e sua mae?

Para solucionar esta situacao-problema, vocé devera
compreender o uso dos adaptogenos na pratica clinica, conteudo
abordado no item N&o pode faltar. Vamos comecar? Bom
aprendizado!



Nao pode faltar

Na secdo anterior, vimos trés classes de fitoterapicos relacionados
a defesa do organismo — os hipoglicemiantes, os antimicrobianos
e 0s antineoplasicos. Agora, nesta Secao 4.2, estudaremos os
fitoterapicos que fornecem suporte e incrementam as funcdes
fisiologicas do organismo, comecando pelos adaptdogenos.

1) Adaptoégenos

O estresse trata-se de uma resposta fisiologica a fatores de
perturbacdo ambientais e emocionais que pode ser dividida em
trés fases: alarme — constitui a resposta imediata do organismo
ao estresse e e caracterizada pelo estimulo do sistema simpatico
e do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal; resisténcia — fase em que
O organismo responde adequadamente ao agente causador do
estresse, sem grandes prejuizos para o seu funcionamento; exaustao
— quando a duracao e a intensidade do estresse sao muito elevadas,
O organismo entra na fase de exaustdo e passa a ndo responder
adequadamente ao agente causador do estresse, ficando sujeito a
danos como tensao fisica e emocional, fadiga, dor de cabeca, baixa
imunidade, ansiedade, depressao e hipertensao arterial.

Devido as condi¢cdes e ao ritmo acelerado da civilizacdo moderna,
propicios ao estresse, os fitoterapicos chamados adaptogenos,
capazes de aumentar a resisténcia do organismo submetido ao
estresse, vém ganhando reconhecimento nas ultimas decadas.

&z" Assimile
Os adaptogenos constituem uma classe de reguladores metabolicos
que otimizam a resposta do organismo ao estresse, diminuindo as

reacOes das fases de alarme e resisténcia, eliminando ou, pelo menos,
amenizando a fase de exaustdo.

Além de serem indicados no combate aos efeitos do estresse,
0s adaptogenos podem ser utilizados de forma profilatica e na
melhoria dos desempenhos fisico e cognitivo, atenuando déficits
de memoria e atencdo e ainda estados de fadiga ocasionados por
sobrecarga de trabalho, exercicio fisico intenso, atividade mental
excessiva, etc. Ao contrario de estimulantes como a cafeina, a
nicotina e as anfetaminas, que atuam no Sistema Nervoso Central
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produzindo um aumento temporario da capacidade de trabalho
e vigilia, os adaptogenos ampliam o desempenho do organismo
de forma suave e continua. Entre os adaptogenos fitoterapicos,
podemos destacar o ginseng - Panax ginseng C. A. Mey. (Figura 4.7),
0 guarana - Paullinia cupana Kunth (Figura 4.8), o ginseng-brasileiro
- Pfaffia glomerata (Spreng.) Pedersen (Figura 4.9) e a raiz-de-ouro -
Rhodiola rosea L. (Figura 4.10).

Figura 4.7 | Ginseng (Panax ginseng)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Ginsengpflanze.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017

Figura 4.8 | Guarana (Paullinia cupana)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Guaran%C3%A1_02.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017.
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Figura 4.9 | Ginseng-brasileiro (Pfaffia glomerata

/File:P_glor apppr.jpg>.. / so em: 18 d

Figura 4.10 | Raiz-de-ouro (Rhodiola rosea)




v=| Exemplificando

Atualmente, diversos medicamentos fitoterapicos de acao adaptogena
estdo disponiveis no mercado brasileiro, como: Bioplus® Ginseng (Kley
Hertz SA. Industria e Comeércio), produzido a partir da raiz de Panax
ginseng,; Guarana Hertz® (Kley Hertz S.A. Industria e Comeércio), das
sementes de Paullinia cupana; Ginseng Brasileiro Herbarium® (Herbarium
Laboratorio Botanico Ltda.), da raiz de Pfaffia glomerata e Fisioton® (Aché
Laboratorios Farmacéuticos S.A.), da raiz de Rhodiola rosea.

Atencado! Apesar da insénia e da ansiedade serem muitas vezes
decorrentes do estresse, o adaptdogeno guarana nao € indicado
nestes casos, pois também possui acdo estimulante no Sistema
Nervoso Central.

2) Antioxidantes

Radicais livres sao substancias que apresentam um ou Mmais
elétrons nao pareados e, assim, possuem capacidade de se ligar a
qualguer molécula. Formados continuamente durante as reacdes
fisiologicas do organismo, os radicais livres mais comuns sdo
aqueles derivados do oxigénio, como superdxido (O,-), peroxido
de hidrogénio (H,0,) e hidroxila (OH-), que atravessam membranas
celulares e reagem com lipidios insaturados, proteinas e DNA.

Oorganismocombate osradicaislivres pormeiodosantioxidantes,
gue podem ser enddgenos, COMOo as enzimas superoxido dismutase
(SOD), catalase (CAT) e glutation peroxidase (GP,), ou exdgenos,
que incluem vitaminas, flavonoides e carotenoides, presentes em
uma grande variedade de alimentos. Quando a quantidade de
radicais livres supera a de antioxidantes, ocorre o estresse oxidativo,
gue causa danos aos sistemas biologicos e esta relacionado ao
surgimento de doencas como cancer, catarata, diabetes, artrite
reumatoide e doenca de Parkinson. Assim, € muito importante a
ingestdao de alimentos ricos em antioxidantes.

Entre os vegetais, os flavonoides constituem o grupo de
antioxidantes mais representativo, atuando como sequestradores
de espeécies reativas de oxigénio. Veja na Figura 4.11 uma lista de
antioxidantes fitoterapicos, que podem ser utilizados nos casos
de estresse oxidativo e para incrementar a ingestao de agentes
antioxidantes.
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Figura 4.11 | Antioxidantes fitoterapicos

Camellia sinensis (L.) Kuntze Cha-verde
Crataegus oxyacantha L. Catraego
Curcuma longa L. Acafréo
Ginkgo biloba L. Ginkgo
llex paraguariensis A. St. -Hil. Erva-mate
Panax ginseng C. A. Mey. Ginseng

Pinus pinaster Aiton Pinheiro-bravo
Punica granatum L. Roma
Rosmarinus officinalis L. Alecrim

Silybum marianum (L.) Gaertn.
Vaccinium myrtiflus L.

Vitis vinifera L.

Cardo-mariano
Mirtilo

Uva

Fonte: adaptada de SAAD et al. (2016)

3) Imunomoduladores

Os imunomoduladores sdo substancias capazes de restaurar
as funcdes fisiologicas e aumentar a resisténcia do organismo,
apresentando acao moduladora sobre o sistema reticuloendotelial
e estimulante no processo de fagocitose dos macrofagos. Nas
plantas medicinais, as principais substancias responsaveis pelo efeito
imunomodulador sdo as saponinas. Veja na Figura 4.12 uma lista
de imunomoduladores fitoterapicos. Em geral, eles sdo indicados
para o tratamento de doencas cronicas inflamatorias, degenerativas
e autoimunes, infeccdes bacterianas e virais e para estimular a
recuperacao de resfriados e gripes.



Figura 4.12 | Imunomoduladores fitoterapicos

Angelica sinensis (Oliv.) Diels Angélica-chinesa
Astragalus membranaceus Moench Astragalo
Costus spicatus (Jacq.) Sw. Cana-do-brejo
Echinacea purpurea (L.) Moench Equinacea
Glycyrrhiza glabra L. Alcaguz
Kalanchoe crenata (Andrews) Haw. Saido

Urtica dioica L. Urtiga

Fonte: adaptada de SAAD et al. (2016).

Nas Secdes 3.1 e 3.2, vimos um exemplo de medicamento
fitoterdpicode acdoimunomoduladora—Enax® (Ativus Farmacéutica
Ltda.), produzido a partir da planta medicinal Echinacea purpurea
(Figura 4.13) e utilizado nos casos de infeccdes recorrentes.

Figura 4.13 | Equinacea (Echinacea purpurea)




4) Fito-hormonios

Os fito-hormonios, também chamados fitoestrogenos, fazem
parte de uma categoria de medicamentos fitoterapicos utilizados
como alternativa para a terapia de reposicdo hormonal no
climatério. Como vimos na Secdo 3.1, os fitoestrogenos interagem
com receptores estrogénicos, promovendo acdes farmacologicas
semelhantes aos hormoénios endogenos. As  isoflavonas
constituem o grupo mais representativo de fitoestrogenos e estao
presentes em medicamentos como Aplause® (Marjan Industria e
Comeércio Ltda.), Soyfemme® (Ache Laboratorios Farmacéuticos
SA) e Climadil® (Marjan Industria e Comércio Ltda.), obtidos,
respectivamente, da cimicifuga - Actaea racemosa L. (Figura 4.14),
da soja - Glycine max (L.) Merr. (Figura 4.15) e do trevo-vermelho -
Trifolium pratense L. (Figura 4.16).

Figura 4.14 | Cimicifuga (Actaea racemosa)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Cimicifuga_racemosa_002.jpg>. Acesso em: 18 dez. 2017
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Figura 4.15 | Soja (Glycine max)

Fonte:  <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Glycine_max_leaf4_Carol_Rose_(10220605873).jpg>.
Acesso em: 18 dez. 2017.

Figura 4.16 | Trevo-vermelho (Trifolium pratense)




|:[9 Pesquise mais

As plantas medicinais utilizadas tradicionalmente no controle dos
sintomas do climatério foram submetidas a diversos processos
laboratoriais antes de serem transformadas em medicamentos. Veja no
artigo abaixo uma analise sobre a trajetoria dos fito-hormonios:

SA, I. M. de. "Fito-horménios’”: ciéncia e natureza no tratamento do
climatério. Physis: Revista de Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 22, n.
4, p. 1503-1522, 2012. Disponivel em: <https://goo.gl/hrdy7f>. Acesso

em: 18 dez. 2017.

5) Vitaminas

As vitaminas sao substancias organicas indispensaveis para o
funcionamento do organismo, atuando como coenzimas. Em geral,
Sd0 necessarias em microquantidades que variam em funcdo da
idade, sexo, estado fisiologico e atividade fisica. Tradicionalmente,
sdo classificadas em hidrossoluveis (sollveis em agua) e lipossoluveis
(soluveis em oleos e gorduras). Entre as hidrossoluveis, destacam-
se a vitamina C e as vitaminas do complexo B (dcido nicotinico,
acido folico, acido pantoténico, etc.). Ja as lipossoluveis de maior
destague sdo as vitaminas A, D, E e K.

Como o organismo € incapaz de sintetiza-las, as vitaminas
devem ser obtidas principalmente por meio da alimentagéao, e sua
auséncia na dieta pode resultar em crescimento e desenvolvimento
deficientes, além de outras perturbacdes organicas. Veja na Figura
4.14 uma lista de plantas medicinais ricas em vitaminas, que podem
ser utilizadas nos casos de hipovitaminose (caréncia de uma ou
mais vitaminas).
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Figura 4.17 | Plantas medicinais ricas em vitaminas

Achillea millefolium L. Mil-folhas C e &cido fdlico

Allium fistulosum L. Cebolinha A C,B1eB2

Camellia sinensis (L.) Kuntze Cha-verde C e complexo B

Centella asiatica (L.) Urb. Centela-asiatica A, C, B1, B2 e acido nicotinico
Echinacea purpurea (L.) Moench Equinacea B1e B2

C, E, K, B1, B2, B6, acido
Equisetum arvense L. Cavalinha nicotinico, acido félico e acido
pantoténico

Eugenia uniflora L. Pitanga CeE

Glycine max (L.) Merr. Soja D, E e complexo B

llex paraguariensis A. St. -Hil. Erva-mate A, C,B1,B2 e B6

Mentha x piperita L. Hortela-pimenta CeD

Persea americana Mill. Abacate AYB € DIE/BIe B2
Plantago major L. Transagem AeC

Sesamum indicum L. Gergelim-preto A B, eE

Syzygium cumini (L.) Skeels Jambolao géigé ?;”'022‘ D A O
Urtica dioica L. Urtiga C,BeK

Zingiber officinale Roscoe Gengibre A e acido nicotinico

Fonte: adaptada de SAAD et al. (2016)

@ Reflita

Ao longo dos nossos estudos sobre os fitoterapicos na pratica
clinica, a planta medicinal equinacea (Equisetum arvense) foi citada
diversasvezes. Ela possuiacdo anti-inflamatoria, imunomoduladora,
antimicrobiana, antineoplasica e ainda € rica em vitaminas.
Pensando na complexidade da equinacea, 0 que parece ser mais
vantajoso: manter associadas as substancias presentes no extrato
vegetal ou isola-las?

Sem medo de errar

Voltando a situacdo, o farmacéutico Gustavo da Farmacia Viva
trabalha no ambito do Sisterna Unico de Saude. Camila, estudante
de 17 anos, e sua mae Marcia chegam a Farmacia Viva onde Gustavo
trabalha. Camila relata sintomas de fadiga causados pelo seu




intenso cronograma de estudos na fase pré-vestibular. Ja Marcia,
relata sintomas de ansiedade e tensdo. Gustavo precisa dispensar-
lhes plantas medicinais e/ou fitoterapicos adaptdgenos, adequados
para cada um dos casos. O que sera que ele ira dispensar a Camila
e sua mae?

No item Ndo pode faltar, vimos quatro plantas medicinais de acao
adaptodgena: ginseng (Panax ginseng), guarana (Paullinia cupana),
ginseng-brasileiro (Pfaffia glomerata) e raiz-de-ouro (Rhodiola
rosea). No caso de Camila, que apresenta fadiga ocasionada por
atividade mental excessiva, uma preparacao fitoterapica obtida
a partir de qualguer uma dessas plantas seria adequada. Ja para
Marcia, que relata sintomas de ansiedade e tensao, a unica planta,
entre as quatro mencionadas, que nao poderia ser dispensada € o
guarana. Além de possuir agao adaptogena, o guarana tambeém é
estimulante do Sistema Nervoso Central, ndo sendo indicado nos
casos de ansiedade, insdnia e outros disturbios psiquicos.

Além dos adaptogenos, outros grupos de fitoterdpicos sao
capazes de fornecer suporte e incrementar as funcdes fisiologicas
do organismo: os antioxidantes, os imunomoduladores, os fito-
hormonios e aqueles ricos em vitaminas. Para atuar na assisténcia
farmacéutica em Fitoterapia, € importante que vocé conheca os
usos e aplicacdes desses fitoterapicos.

Avancando na pratica

Caréncia de vitaminas: possibilidades de tratamento na
fitoterapia

Descricdo da situacao-problema

As vitaminas lipossoluveis, principalmente as vitaminas A, D e E,
S30 essenciais ao crescimento e desenvolvimento infantil. No Lar
Margaridinha, um abrigo para criancas e adolescentes em situagao
de abandono, dois irmaos recém-chegados, Pedro e Joaquim,
apresentam caréncia de vitaminas — Pedro, de vitamina A; Joaquim, de
vitaminas D e E. A diretora do abrigo vai a Farmacia Viva em que vocé
trabalha e pede indicacdo de preparacdes fitoterapicas para 0s irmaos.
Que opcdes de plantas medicinais vocé tem para cada um deles?
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Resoluc¢do da situagcdo-problema

A principio, podemos concluir que a formulacdo fitoterapica
dispensada a Pedro devera ser preparada a partir de uma planta
medicinal rica em vitamina A. Neste caso, as opg¢des sao: cebolinha
(Allium fistulosum), centela-asiatica (Centella asiatica), erva-mate (llex
paraguariensis), abacate (Persea americana), transagem (Plantago
major), gergelim-preto (Sesamum indicum), jamboldo (Syzygium
cumini) e gengibre (Zingiber officinale). Ja a formulagao dispensada
a Joaguim devera ser preparada a partir de uma planta que possua
tanto vitamina D como vitamina E, o0 que nos da duas opg¢des: soja
(Glycine max) e, novamente, abacate.

Faca valer a pena

1. Nos ultimos anos, a rotina do profissional brasileiro, marcada pelo
sedentarismo, transito intenso, excesso de tarefas e medo do desemprego,
tornou-se sindbnimo de estresse. Para combater o problema e evitar danos
mais graves, como ansiedade, depressao e até hipertensao arterial, alguns
meétodos comprovados pela ciéncia podem ser uteis, como praticar
exercicios fisicos, escutar musica, pintar e meditar. Outra alternativa € a
fitoterapia, que oferece uma classe de produtos fitoterapicos capazes de
aumentar a resisténcia do organismo submetido ao estresse.

Os fitoterapicos em questao sdo denominados:

a) Antioxidantes

b) Adaptdgenos

c) Fito-horménios

d) Imunomoduladores
e) Fitoestrogenos

2. Ha um ano, Luana apresenta episddios recorrentes de infeccdo urinaria.
Apds a tomada de antibioticos, a infecgdo parece estar curada, mas em
algumas semanas os sintomas voltam a surgir. Seu médico agora suspeita
que ela estda com a imunidade baixa e receita-lhe um medicamento
fitoterapico de agdo imunomoduladora, que ird restaurar as fungdes
fisiologicas e aumentar a resisténcia do seu organismo.

Indique qual medicamento fitoterapico possivelmente foi receitado a Luana:
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a) Fisioton®
b) Glico-CP®
c) Taxol®
d) Enax®
e) Guarana Hertz®

3. Em meados de 2016, o escorbuto, doenca historicamente associada a
marinheiros que realizavam longas viagens e hoje considerada rara, ressurgiu
na Australia devido a maus habitos alimentares, de acordo com noticia
veiculada em 10/12/2016, no portal G1 (Fonte: <https://goo.gl/j5SyP4>.
Acesso em: 2 abr. 2018). A condigdo é causada pela caréncia de vitamina C,
que, em geral, decorre de dietas pobres em frutas e vegetais frescos — como
no caso dos navegantes do século XVIII. O escorbuto leva a uma formagdo
deficiente de coldgeno e tecidos conjuntivos, causando sangramento
na gengiva, hematomas, manchas vermelhas na pele, dificuldade de
cicatrizacdo e dores articulares. O tratamento ¢ realizado com a ingestao
de vitamina C, que pode ser obtida de alimentos, suplementos vitaminicos e
também de plantas medicinais.

Indique quais plantas medicinais podem ser utilizadas no tratamento do
escorbuto:

a) Echinacea purpurea, Sesamum indicum e Centella asiatica.
b) Equisetum arvense, Zingiber officinale e Echinacea purpurea.
c) Equisetum arvense, Centella asiatica e Plantago major.

d) Glycine max, Zingiber officinale e Urtica dioica.

e) Glycine max, Echinacea purpurea e Zingiber officinale.
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Secao 4.3
Fitoterapicos na geriatria

Dialogo aberto

Caro aluno,

Em 2015, a Organizacao Mundial da Saude divulgou o Relatorio
Mundial sobre Envelhecimento da Populacdo, no qual foi revelado
que o percentual de idosos no mundo passara de 12,3% para
21,5% até 2050. Uma das maiores consequéncias deste cenario
€ 0 aumento da demanda por servicos de saude, o que vem
tornando a geriatria — especialidade meédica focada no estudo, na
prevencao e no tratamento de doencas ligadas ao envelhecimento
— cada vez mais importante. Ao mesmo tempo, a fitoterapia
ganha destaque, ja que as plantas medicinais sao amplamente
utilizadas como recursos terapéuticos pelos idosos. Estudaremos
agora 0s usos e aplicacdes de plantas medicinais e fitoterapicos
Nna Qqeriatria, incluindo doencas respiratorias, cardiovasculares,
musculoesqueléticas, neurologicas e hematologicas.

Nesta Unidade 4, estamos acompanhando a rotina de trabalho
do farmacéutico Gustavo na Farmacia Viva de sua cidade, no
ambito do Sistema Unico de Saude. Fatima, idosa portadora de
osteoporose, chega a Farmacia Viva onde Gustavo trabalha e
apresenta a seqguinte prescricdo medica: “Uso interno, Equisetum
arvense (parte aérea, extrato seco), 500 mg por capsula, preparar 60
capsulas, tomar 1 capsula 3 vezes/dia“. Fatima pergunta a Gustavo:
‘Quais sao as propriedades medicinais desta planta? O tratamento
da osteoporose pode ser realizado exclusivamente com ela?”

Para solucionar esta situacao-problema, vocé devera
compreender o uso da planta medicinal Equisetum arvense no
tratamento da osteoporose, conteudo abordado no item Ndo pode
faltar. Pronto para mais um desafio? Bons estudos!
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Nao pode faltar

Acompanhando uma tendéncia global, o Brasil vivencia hoje um
processo de envelhecimento. De acordo com dados do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em apenas 10 anos, o
percentual de pessoas com 60 anos ou mais No pais passou de
9,0% (2001) para 12,1% (2011). O envelhecimento da populacdo
acarreta aumento da prevaléncia de doencas cronicas geriatricas,
acompanhado por uma maior demanda de servicos de saude e um
elevado consumo de medicamentos. De fato, a maioria dos idosos
utiliza diariamente pelo menos um medicamento e um ter¢o deles
faz uso de cinco ou mais medicamentos ao mesmo tempo.

Apesar dos avancos da medicina alopatica, cerca de 80% da
populacdo dos paises em desenvolvimento depende da fitoterapia
para sua atencdo basica a saude, e 0s principais usuarios de
plantas medicinais sdo os idosos. Acreditando na falsa ideia de
que ‘o que ¢é natural ndo faz mal’, muitos idosos acabam ndo
revelando o uso de plantas medicinais aos profissionais de saude
que prescrevem medicamentos alopaticos. Ficam, portanto,
suscetiveis a efeitos adversos.

&z" Assimile

Os efeitos adversos decorrentes do uso de plantas medicinais por
idosos devem-se principalmente a interacdes medicamentosas entre
os constituintes da planta e os medicamentos alopaticos utilizados
simultaneamente. Além disso, como vimos anteriormente, as plantas
medicinais nao estao isentas de toxicidade e seu uso indiscriminado, que
muitas vezes inclui a identificacao errbnea de especies vegetais € modo
de preparo incorreto, pode causar serios danos a saude dos usuarios.

A fitoterapia, portanto, deve ser utilizada de forma racional na
geriatria, com acompanhamento de profissionais de saude. Entre as
doencas associadas ao processo de envelhecimento e passiveis de
tratamento fitoterapico, estao as respiratdrias (asma e bronquite), as
cardiovasculares (hipertensdo arterial sistémica e insuficiéncia cardiaca),
as musculoesqueléticas (reumatismo e osteoporose), as neurologicas
(deméncia) e as hematologicas (anemia ferropriva). Vamos 147
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1) Asma

Trata-se de uma condicao inflamatoria créonica das vias aéreas,
gue se tornam hiper-responsivas e se estreitam facilmente devido a
inumeros estimulos. Este estreitamento normalmente é reversivel,
mas em certos casos pode ocasionar a obstrucao irreversivel do
fluxo aereo. Entre as principais caracteristicas patologicas, estao
descamacdo do epitélio, edema, hipertrofia muscular, exsudacao
do plasma e presenca de células inflamatorias nas vias aéreas. Os
sintomas mais comuns sao tosse, dispneia e sensacao de opressao
toracica.

A planta medicinal mais indicada para o tratamento da asma € o
guaco, que possui acao broncodilatadora:

Mikania glomerata Spreng. (Figura 4.15)

Nome popular - Guaco

Parte usada - Folhas

Acdes farmacologicas - Broncodilatadora

Formas farmacéuticas - Infuso, tintura e xarope

Via de administracdo - Oral

Figura 4.18 | Cultivo de guaco (Mikania glomerata) em caramanchao

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Mikania_glomerata.JPG>. Acesso em: 20 dez. 2017.
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2) Bronquite

Trata-se de uma condicdo crénica caracterizada por excesso de
secrecdo mucosa na arvore bronquica. Os principais sintomas sao
dispneia, presenca frequente de infecgdes e tosse crénica ou de
repeticao com expectoracao.

O tratamento fitoterapico da bronquite e realizado com plantas
medicinais de acdo broncodilatadora, como o guaco (Mikania
glomerata), e expectorante, como:

Mentha x piperita L. (Figura 4.19)

Nome popular - Horteld-pimenta

Parte usada - Folhas

Acdes farmacologicas - Expectorante

Formas farmacéuticas - Infuso, tintura e capsulas contendo o6leo
Via de administracdo - Oral

Figura 4.19 | Horteld-pimenta (Mentha x piperita)

v fra

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Field_of_Mentha_x_piperita_08.jpg>. Acesso em: 20 dez. 2017.

Pimpinella anisum L. (Figura 4.20)
Nome popular - Erva-doce
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Parte usada - Frutos
Acdes farmacologicas - Expectorante

Formas farmacéuticas - Infuso e capsulas e comprimidos
contendo extrato seco padronizado

Via de administracdo - Oral

Figura 4.20 | Frutos de erva-doce (Pimpinella anisum)
-~y ~ N <

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Pimpinella_anisum.jpg>. Acesso em: 22 dez. 2017.

Eucalyptus globulus Labill. (Figura 4.21)
Nome popular - Eucalipto

Parte usada - Folhas

Acdes farmacologicas - Expectorante
Formas farmacéuticas - Xarope

Via de administracao - Oral
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Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Eucalyptus_globulus_(15345095225).jpg>. Acesso em: 22
dez. 2017.

vz| Exemplificando

Entre as especialidades farmacéuticas de acdo broncodilatadora
disponiveis para o tratamento de asma e bronquite, destacam-se os
xaropes Guacovita® (Laboratorio Vitalab Ltda.) e Peitoral Martel® (Kley
Hertz S.A. Industria e Comeércio), produzidos a partir do guaco. Para o
quadro de bronquite, ha também o xarope Bronquivita® (Laboratorio
Vitalab Ltda.), de agcdo expectorante, obtido do eucalipto.

3) Hipertensao arterial sistémica

Comovimos na Secao 3.2, a hipertensdo arterial sistémica trata-se
da elevacado dos niveis de pressao arterial devido a certas condicdes
pre-patologicas, como diminuicdo da elasticidade arterial e aumento
da resisténcia vascular periférica. A prevaléncia de hipertensao
arterial € maior na populacdo idosa e a principal causa € o deposito
de calcio e o conseguente enrijecimento dos vasos sanguineos
ao longo do tempo. Além disso, a hiperinsulinemia que ocorre em
estados pré-diabéticos e lesdes no endotélio (revestimento interno
dos vasos sanguineos) provocadas pelo climatério ou pelo diabetes
tambem predispbem os idosos a hipertensao.
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Se nao controlada, a hipertensao pode levar a condicdes mais
graves, como acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca,
cardiopatia isquémica, insuficiéncia renal e lesdes na retina. O
tratamento fitoterapico é realizado com plantas medicinais de agao
diurética e anti-hipertensiva, como:

Allium sativum L. (Figura 4.22)

Nome popular - Alho

Parte usada - Bulbos

AcBes farmacologicas - Anti-hipertensiva

Formas farmacéuticas - Tintura, extrato fluido e capsulas
contendo extrato seco padronizado ou oleo

Via de administracao - Oral

Figura 4.22 | Bulbos de alho (Allium sativum)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Allium_sativum_-_Garlic_02.jpg>. Acesso em: 22 dez. 2017.

Alpinia zerumbet (Pers.) B. L. Burtt & Smith (Figura 4.23)
Nome popular - Coldnia

Parte usada - Folhas

Acdes farmacologicas - Diurética e anti-hipertensiva
Formas farmacéuticas - Tintura

Via de administracdo - Oral
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Figura 4.23 | Coldnia (Alpinia zerumbet)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Alpinia_zerumbet_kz3.JPG>. Acesso em: 22 dez. 2017

4) Insuficiéncia cardiaca

A insuficiéncia cardiaca € uma das principais complicacdes
decorrentes da hipertensdo arterial e, portanto, uma das doencas
cardiovasculares mais comuns em idosos. O quadro é caracterizado
pela incapacidade do coragao de bombear sangue em quantidade
suficiente para suprir as necessidades do corpo e 0s principais
sintomas sao fadiga, falta de ar e inchaco nas pernas.

Aplanta medicinalmaisindicada para o tratamento dainsuficiéncia
cardiaca é o espinheiro-alvar, que possui acao cardiotonica:

Crataegus oxyacantha L. (Figura 4.24)
Nome popular - Espinheiro-alvar
Parte usada - Partes aéreas

Ac¢des farmacologicas - Cardiotonica

Formas farmacéuticas - Comprimidos contendo extrato seco
padronizado

Via de administracdo - Oral
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Figura 4.24 | Espinheiro-alvar (Crataegus oxyacantha)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Crataegus-oxyacantha-flowers. JPG>. Acesso em: 22 dez. 2017

vz| Exemplificando

Dekatin® (Ativus Farmacéutica Ltda.) € um exemplo de especialidade
farmacéutica produzida a partir do espinheiro-alvar e indicada nos
casos de insuficiéncia cardiaca grau | e Il.

5) Reumatismo

O termo reumatismo refere-se a um conjunto de mais de
200 enfermidades diferentes, como febre reumatica, gota, artrite
reumatoide, osteoartrite e lUpus eritematoso. Nos idosos, a doenca
reumatica mais comum € a osteoartrite, caracterizada pelo desgaste
da cartilagem articular, que tem como fungdao amortecer o impacto e
evitar o atrito entre dois 0ssos. A osteoartrite acomete principalmente
as articulacdes do joelho, da coluna cervical e lombar, do fémur
com o quadril e as articulacdes distais das maos, onde ha formacao
dos chamados nodulos de Heberden. As dores articulares sdo os
sintomas mais marcantes da doenca, comprometendo, na maioria
das vezes, a qualidade de vida dos idosos.
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Como vimos na Secao 3.3, a planta medicinal mais indicada para
O tratamento da osteoartrite € a garra-do-diabo, que, além de possuir
agao antirreumatica, também € anti-inflamatoria e analgésica:

Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn.
Nome popular - Garra-do-diabo
Parte usada - Raizes secundarias

Acdes farmacologicas - Anti-inflamatoria,  analgésica e
antirreumatica

Formas farmacéuticas - Capsulas e comprimidos contendo
extrato seco padronizado

Via de administracdo - Oral

vZ| Exemplificando

Atualmente, duas especialidades farmacéuticas produzidas a partir da
garra-do-diabo e indicadas nos casos de osteoartrite estao disponiveis
no mercado: Arpadol® (Apsen Farmacéutica S.A.) e Garra do Diabo
Herbarium® (Herbarium Laboratdrio Botanico Ltda.).

6) Osteoporose

Aosteoporosetrata-se de uma condi¢gdo metabolica caracterizada
pela perda progressiva de densidade 0ssea, 0 gque torna 0s 0SSOS
mais porosos € menos resistentes, aumentando o risco de fraturas
espontaneas ou causadas por pequenos impactos. Em geral, esta
relacionada ao envelhecimento e, apesar de ocorrer em ambos
0s sexos, acomete principalmente as mulheres devido a queda da
producado de estrogénio no climatério. Outros fatores de risco que
podem levar a osteoporose sao imobilizacdo prolongada, consumo
de alcool, tabagismo, medicamentos corticoides, deficiéncia de
calcio e vitamina D, baixa exposicdo a luz solar e algumas doencas
reumaticas, hepaticas e endocrinas. Entre as principais lesdes estao
as fraturas das costelas, punho e colo do fémur e as fraturas das
vértebras por compressao, que podem ocasionar problemas na
coluna e diminuicdo da estatura.

O tratamento fitoterapico deve ser utilizado de forma
complementar ao tratamento principal da osteoporose. A
planta medicinal mais indicada € a cavalinha, que possui acao
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remineralizante devido a presenca de mais de 10% de constituintes
inorganicos, como acido salicilico (5 a 8%) e sais de potassio (1,8%)
e de calcio (1,3%):

Equisetum arvense L. (Figura 4.25)
Nome popular - Cavalinha

Parte usada - Partes aéreas

Acdes farmacologicas - Remineralizante

Formas farmacéuticas - Infuso, tintura e capsulas e comprimidos
contendo extrato seco padronizado

Via de administracdo - Oral

Figura 4.25 | Cavalinha (Equisetum arvense)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Equisetum_arvense_-_Field_horsetail_02.jpg>. Acesso em
22 dez. 2017.

7) Deméncia

O termo deméncia refere-se a um conjunto de doencas que
resultam de processos degenerativos, metabolicos, vasculares,
tumorais ou infecciosos, e as mais frequentes sao a doenca de
Alzheimer e a deméncia vascular, provocada por multiplos pequenos
derrames cerebrais. Episodios de falha de memoria constituem os
primeiros sintomas. Os estagios mais avancados incluem dificuldade
motora, perda de apetite, incontinéncia urinaria e fecal, mutismo e
infeccOes recorrentes. Em geral, as deméncias acometem pessoas
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idosas, acima de 65 anos. Com o progressivo envelhecimento da
populagao, tornaram-se enfermidades de alta prevaléncia.

O tratamento fitoterapico das deméncias ¢ tradicionalmente
realizado com a planta medicinal ginkgo, que demonstrou, em
algumas pesquisas, acao neuroprotetora e eficacia no tratamento
e na prevencao de deméncia de origem vascular e doenca de
Alzheimer:

Ginkgo biloba L. (Figura 4.26)

Nome popular - Ginkgo

Parte usada - Folhas

Acdes farmacologicas - Neuroprotetora

Formas farmacéuticas - Extrato fluido e capsulas e comprimidos
contendo extrato seco padronizado

Via de administracao - Oral

Figura 4.26 | Folhas de ginkgo (Ginkgo biloba)

Fonte: <https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Ginkgo_biloba_A.jpg>. Acesso em: 23 dez. 2017.
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D9 Pesquise mais

Apesar do uso de Ginkgo biloba nas afecgdes relacionadas ao
envelhecimento possuir longa tradigdo nas praticas meédicas, a
comunidade cientifica acredita que mais estudos sobre a eficacia
desta planta sejam necessarios. Veja no artigo de revisdo sobre
o emprego de Ginkgo biloba na doenga de Alzheimer e outros
transtornos de memoria:

FORLENZA, O. V. Ginkgo biloba e memodria: mito ou realidade?
Revista de Psiquiatria Clinica, Sédo Paulo, v. 30, n. 6, p. 218-220, 2003.
Disponivel em: <https://goo.gl/FoCDj9>. Acesso em: 23 dez. 2017.

8) Anemia ferropriva

Trata-se do tipo de anemia mais comum e decorre da deficiéncia
de ferro no organismo, que pode ser causada por caréncia
nutricional, parasitoses intestinais e hemorragias agudas ou cronicas
por via gastrintestinal. Os idosos fazem parte do grupo de risco para
a doenca. Entre os sintomas mais comuns, estao apatia, palidez,
cansago, palpitacdes e taquicardia.

Apos a correcao da causa de deficiéncia de ferro, o tratamento
da anemia € baseado em uma dieta rica neste nutriente e na
administragao de sulfato ferroso por via oral. A planta medicinal
angeélica-chinesa, de acdo antianémica, pode ser utilizada no
tratamento complementar da doenca:

Angelica sinensis (Oliv.) Diels

Nome popular - Angeélica-chinesa
Parte usada - Raiz

Acdes farmacologicas - Antianémica

Formas farmacéuticas - Decocto, tintura e capsulas contendo
extrato seco padronizado

Via de administracao - Oral

oé) Reflita

Levando-se em consideracdo que 0s Idosos sao Os principais usuarios
de plantas medicinais, em quais atitudes deve se basear a atuacdo do
profissional farmacéutico na assisténcia farmacéutica em fitoterapia?
Como este profissional pode ficar mais proximo dos pacientes idosos?
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Sem medo de errar

Voltando a situacao vivenciada por Gustavo, o farmacéutico
precisa informar a paciente Fatima as propriedades medicinais da
planta Equisetum arvense e se o tratamento da osteoporose pode
Oou Nao ser realizado exclusivamente com ela.

Consultando o conteudo aprendido no item Ndo pode faltar,
podemos concluir, primeiramente, que a planta Equisetum arvense,
popularmente conhecida como cavalinha, possui propriedade
remineralizante devido aos seus constituintes inorganicos, como
acido salicilico e sais de potassio e de calcio. No entanto, o
tratamento da osteoporose nao pode ser realizado exclusivamente
com a cavalinha; a planta deve ser utilizada de forma complementar
ao tratamento principal.

O progressivo envelhecimento da populacdo tem provocado
um aumento na prevaléncia de doencas geriatricas. Além da
osteoporose, outras doencgas comuns em idosos, COmo asma,
bronquite, hipertensao arterial, insuficiéncia cardiaca, reumatismo,
deméncia e anemia ferropriva também sao passiveis de tratamento
fitoterapico. Com base nestas informacdes, como podemaos pensar
na elaboracdo de um manual com os principais usos e aplicacdes
de plantas medicinais e fitoterapicos na pratica clinica geriatrica?

Avancando na pratica

Doencas cardiovasculares em idosos: possibilidades de
tratamento na fitoterapia

Descricao da situagao-problema

Elisabete, 76 anos, chega a Farmacia Viva em que vocé trabalha
e apresenta a seguinte prescricdo medica: ‘Uso interno, Allium
sativum (bulbos, oleo), 300 mg por capsula, preparar 80 capsulas,
tomar 1 capsula 2 vezes/dia". A idosa explica que possui pressdo
alta e que seu medico a alertou sobre o risco de desenvolver
insuficiéncia cardiaca caso a hipertensao nao seja tratada. Alem
disso, conta que sua cunhada, que também sofre de pressdo alta,
toma diariamente uma preparacao fitoterapica de coldnia e nao
de alho, como o médico lhe receitou. Preocupada com a saude,
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Elisabete pergunta a vocé: "Por que o alho e a coldnia sao indicados
no tratamento da minha doenca? Quais sdo as diferencas entre
estas plantas medicinais? Se eu acabar desenvolvendo insuficiéncia
cardiaca, poderei continuar me tratando por meio da fitoterapia?”

Resolucdo da situagdo-problema

Respondendo a primeira pergunta de Elisabete, vimos no
item Ndo pode faltar que as plantas medicinais Allium sativum, o
alho, e Alpinia zerumbet, a colonia, sao indicadas no tratamento
da hipertensdo arterial sistémica porque possuem acao anti-
hipertensiva. A coldnia difere-se do alho porque, além de ser
hipertensiva, também apresenta acao diurética. As partes das plantas
utilizadas e as formas farmacéuticas destas duas plantas medicinais
também sdo diferentes. Enquanto o alho tem seus bulbos utilizados
no preparo de tintura, extrato fluido e capsulas contendo extrato
seco padronizado ou oleo, as folhas da coldnia sao usadas para
obtencdo de tintura. Quanto a terceira pergunta, caso desenvolva
insuficiéncia cardiaca, Elisabete ainda podera se tratar por meio
da fitoterapia, j& que a planta medicinal Crataegus oxyacantha
(espinheiro-alvar), de agcao cardiotdnica, € indicada no tratamento
desta patologia.

Faca valer a pena

1. Em um relatdrio divulgado em dezembro de 2017, a Organizacdo
Mundial da Saude afirma que o numero de pessoas com deméncia devera
triplicar nos proximos 30 anos (Fonte: <https://goo.gl/iZhFv3>. Acesso
em: 2 abr. 2018). Além disso, o relatorio aponta que o custo anual com
a condicdo devera mais que duplicar até 2030, alcancando a marca de
USS 2 trilhdes. Neste cenario, a busca por alternativas de prevencdo e
tratamento de quadros de deméncia, inclusive no campo da fitoterapia, é
de extrema importancia.

Indique qual planta medicinal é tradicionalmente utilizada nos casos de
deméncia:

a) Equisetum arvense d) Pimpinella anisum
b) Ginkgo biloba e) Mentha x piperita
c) Alpinia zerumbet
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2. Otavio, 73 anos, vem apresentando ha dois meses apatia, cansaco e
palidez. Apds a realizagdo de exames, foi constatado que o idoso esta
com anemia ferropriva decorrente de uma hemorragia gastrintestinal. A
principio, sera tratada a causa da deficiéncia de ferro — a hemorragia. Em
seguida, o idoso devera manter uma dieta rica neste nutriente e tomar
sulfato ferroso. Para complementar o tratamento, também utilizara uma
preparagao fitoterapica de agdo antianémica.

Indique qual preparacdo fitoterapica provavelmente sera utilizada por
Otavio durante o tratamento da anemia ferropriva:

a) Xarope de Eucalyptus globulus
b) Tintura de Alpinia zerumbet

c) Infuso de Equisetum arvense
d) Decocto de Angelica sinensis
e) Extrato fluido de Ginkgo biloba

3. O Instituto Vida Nova é uma casa de repouso filantrépica que atende
cerca de 50 idosos gratuitamente. As doencgas cronicas séo comuns nesta
faixa etaria e acometem varios residentes do Instituto Viva Nova. Fernando,
77 anos, por exemplo, sofre de asma. Hilda, 81 anos, foi diagnosticada com
osteoartrite. J& Sebastido, 85 anos, tem insuficiéncia cardiaca. Sempre
que possivel, a equipe médica da casa de repouso opta pelo tratamento
fitoterapico.

Indique quais medicamentos fitoterapicos a equipe médica do Instituto
Vida Nova poderia adquirir para o tratamento das patologias de Fernando,
Hilda e Sebastido, respectivamente:

a) Guacovita®, Arpadol® e Dekatin®

b) Fisioton®, Aplause® e Mentaliv®

c) Tamarine®, Guarana Hertz® e Prostat®

d) Enax®, Sonoripan® e Tenag®

e) Galenogal Elixir®, Gotas Preciosas® e Naturetti®
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