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RESUMO

Na antiguidade, o tratamento de enfermidades que acometiam os homens era essencialmente
por meio de plantas medicinais. Com a revolucao industrial no século XIX, essa alternativa
de tratamento caiu em desuso. Nas Ultimas décadas, entretanto, voltou a ser empregada,
devido a fatores como a dificuldade de acesso aos servicos médicos e farmacéuticos e o
custo elevado dos medicamentos sintéticos. Consequentemente, o nimero de relatos de
eventos adversos relacionados a drogas vegetais aumentou. Seu uso é comum na atencao
primaria a salde e a maioria dos usuarios acredita que seja seguro. A toxicidade das plantas
medicinais ou de medicamentos que as contenham é um assunto de saude publica, uma vez
que podem desencadear desde reacdes adversas até intoxicacoes graves, além de poder
interagir com farmacos convencionais. Existem poucos dados de seguranca das drogas
vegetais e, muito deles, nao foram submetidos aos estudos de fase clinica. A monitoracao
dos efeitos indesejados por meio da implantagdo de um sistema de farmacovigilancia que
inclua as espécies vegetais medicinais se faz necessaria. Contudo, no Brasil, a avaliacdo de
seguranca de drogas vegetais e seus derivados esta no comego e, portanto, é necessario que
acoes sejam tomadas para que se estruture um sistema robusto e eficaz.

PALAVRAS-CHAVE: Farmacovigilancia; Medicamentos fitoterapicos; Plantas medicinais;
Evento adverso; Interacao medicamentosa

ABSTRACT

In antiquity, the treatment of diseases affecting humans was usually performed medicinal
plants. Since the industrial revolution in the nineteenth century, this alternative treatment
method has fallen into disuse. In recent decades, however, it has been used again because
of factors such as lack of access to doctors and pharmacists and the high cost of synthetic
drugs services. Consequently, the number of reports of adverse events related to plant
drugs has increased. Its use is common in primary care, and most users believe that it is a
safe treatment method. The toxicity of medicines or drugs that contain plants is a matter
of public health because they can trigger adverse reactions such as severe poisoning
and can interact with conventional drugs. There are few data on the safety of herbal
drugs, and most of them have not been subjected to clinical phase studies. Monitoring
of unwanted effects through the implementation of a pharmacovigilance system that
includes the medicinal plant species is required. However, in Brazil, the safety assessment
of herbal drugs and their derivatives is only beginning. It is therefore necessary to take
actions to ensure that an effective and robust system is structured.

KEYWORDS: Pharmacovigilance; Phytotherapics; Medicinal plants; Adverse event;
Medicine interaction.
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INTRODUCAO

A espécie de origem vegetal usada com finalidade terapéutica é
caracterizada como planta medicinal e esta é precursora de far-
macos semissintéticos'. O termo “Medicamento Fitoterapico” é
definido como medicamento produzido apenas com matérias-pri-
mas de origem vegetal, com conhecida eficacia, reprodutibilidade
e risco, além de constancia de qualidade. Nao sdo consideradas
como fitoterapico, formulacdes que contenham substancias ativas
isoladas de qualquer origem ou associada a substancias vegetais?.

Esses medicamentos podem ser considerados como opcao tera-
péutica, porém, sua utilizacdo deve estar acompanhada de da-
dos de seguranca, comprovagao de eficacia e uso racional. Por-
tanto, a construcao de um sistema que possa captar os eventos
adversos relacionados a essa categoria de medicamentos torna-
se necessario.

0 objetivo do estudo é discutir aspectos da importancia de um sis-
tema de Farmacovigilancia para medicamentos fitoterapicos e de
plantas medicinais e a situacao do Sistema de Vigilancia no Brasil,
na Ultima década. O método para o estudo proposto tem carac-
teristicas descritivo-exploratoria e retrospectiva, com abordagem
qualitativa, por meio de revisao bibliografica de artigos relaciona-
dos a notificacdo de eventos adversos relacionados a ingestao de
medicamento fitoterapico ou de plantas medicinais.

A revisao bibliografica utilizou busca em base eletronica de da-
dos da National Library of Medicine - National Institutes of He-
alth (PubMed e MedLine) e SciELO (Scientific Eletronic Library
Online) utilizando-se como descritores em lingua portuguesa:
Farmacovigilancia, Fitoterapicos, Plantas medicinais, Evento
adverso e Interacdo medicamentosa e, em lingua inglesa: Phar-
macovigilance, Phytotherapics, Medicinal plants, Adverse event
e Medicine interactions.

O critério de inclus&o foi publicacdo que abordasse notificacoes
de eventos/reacdes adversas relacionados a administracdo de
medicamentos fitoterapicos ou de plantas medicinais.

CONTEXTUALIZACAO DO USO DE FITOTERAPICOS
E PLANTAS MEDICINAIS

Atualmente, tem sido observado um interesse no emprego de
fontes naturais, principalmente de origem vegetal no uso tera-
péutico, o que representou, nos anos 1990, um aumento con-
sideravel na utilizacdo de fitoterapicos, o que caracteriza um
mercado promissor para o Brasil, por possuir uma grande biodi-
versidade. Contudo, o pais ainda ndo possui uma area de pesqui-
sa e desenvolvimento significativa em nivel internacional, o que
traz uma caréncia no registro de produtos de origem vegetal.
Logo, a medicina tradicional deve ser adicionada aos programas
da atencdo primaria a satde’.

A revalorizacao das plantas consideradas medicinais ocorreu
mesmo com a evidéncia dos medicamentos alopaticos apos a ex-
pansao industrial, e é a forma de tratamento de enfermidades
em muitos paises*.
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Alguns fatores colaboraram para a intensificacao do uso de pro-
dutos de origem natural como a influéncia da midia para o con-
sumo de produtos com essa caracteristica, a facil obtencdo em
farmacias e lojas especializadas e a valorizacdo do uso popular e
tradicional®. Para o Brasil, sdo fontes viaveis e imediatas de medi-
camentos, e fornecem subsidios para o desenvolvimento de indus-
trias farmacéuticas regionais, que valorizariam a flora nacional®.

Nos Estados Unidos, o aumento do uso de medicamentos fitotera-
picos esta relacionado a prevencao de doencas cronicas, promocao
do bem-estar e aumento da expectativa de vida, sendo os idosos o
grupo que mais aderiu a pratica. As plantas mais usadas para obter
esses beneficios sao: erva de Sao Joao (Hypericum perforatum),
Ginkgo biloba, Echinacea purpurea, alho (Allium sativum) e gen-
gibre (Zingiber officinale). Devido a esse fato, o conhecimento
do médico sobre o uso feito pelo paciente nos tratamentos alter-
nativos é importante para a prescricdo de outros medicamentos,
considerando as possiveis interacdes’.

Recentemente, os olhares estdao voltados a um universo maior
devido a possibilidade de desenvolverem intoxicacdes aos ho-
mens e animais. O conhecimento dessas caracteristicas mostra-
se como ferramenta imprescindivel na prevencao de reacdes
adversas®. A caracteristica toxica de varias plantas ocorre devido
a presenca de certas substancias que comprometem a atividade
de orgaos e sistemas do organismo. Este fato altera a confianca
existente de que sao produtos seguros e incorpora a importancia
de cuidado na sua utilizacao®.

A toxicidade das plantas medicinais € um tema relacionado a
salde publica, devido aos riscos potenciais que podem acarretar,
como: reacdo adversa, superdosagem ou ineficacia terapéutica,
originados pelos constituintes das plantas, interacées medicamen-
tosas e com alimentos, identificacdo incorreta da espécie vegetal,
erro na avaliacao da condicao da doenca e do paciente, incluindo
género, idade e caracteristicas genéticas®. Outros fatores que po-
dem comprometer o tratamento sao desvios envolvendo a quali-
dade dos produtos de origem vegetal, adulteragdes com substan-
cias quimicas como corticoides, antidepressivos e anorexigenos,
contaminagdes por metais pesados e micro-organismos bem como
os desvios de uso realizados pela populacao leiga™. O potencial de
uma planta para causar reacdes adversas envolve, além das inte-
racoes e da dosagem administrada, a idade, a genética e outras
doencas e comorbidades inerentes ao paciente".

Em pesquisa realizada com mulheres do Reino Unido (UK), ficou
demonstrado que a maioria das pessoas nao informa na consulta
médica sobre a utilizacdo de medicamentos fitoterapicos e/ou
plantas medicinais, pois elas ndo acreditam que exista relevan-
cia em comunicar ao médico este fato, uma vez que nao foram
questionadas a respeito do assunto e, também, desconheciam
a possibilidade de que causassem efeitos indesejados, devido a
interacoes com medicamentos alopaticos utilizados. O resultado
do estudo reforca a necessidade de estabelecer uma comunica-
cao entre os profissionais da saude e os pacientes que subsidie a
notificacao, ferramenta que possibilita o uso seguro de terapia
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a base de plantas medicinais'. Outro estudo reafirmou a impor-
tancia desses profissionais em perceber que plantas medicinais
devem ser tratadas como medicamento™ até porque sdo, em sua
esséncia, medicamentos de origem vegetal.

Em pesquisa realizada com 267 americanos, foi questionado
o uso de produtos naturais e suplementos alimentares, sendo
que aproximadamente 54 individuos apresentavam idade su-
perior a 65 anos. Os autores descrevem que 66% do total dos
entrevistados (aproximadamente 176 individuos) acreditavam
que esses produtos nao causariam efeitos indesejados por se-
rem regularizados pela agéncia norte-americana Food and Drug
Administration (FDA)™.

Em outro estudo envolvendo idosos acima de 65 anos (195 pa-
cientes) com a administracdo de medicamentos fitoterapicos e
medicamentos de terapias convencionais, ficou demonstrado
que aproximadamente 32% dos pacientes (aproximadamente
62 individuos) corriam risco de interacdo farmaco versus droga
vegetal, principalmente entre Ginkgo biloba e o acido acetilsali-
cilico (salientando-se que sao dois medicamentos muito utiliza-
dos pelos idosos)™.

Essas interacdes sao fundamentadas nos estudos farmacociné-
ticos e farmacodinamicos, da mesma forma que acontece nos
medicamentos sintéticos ou semissintéticos. Os efeitos ocorrem
principalmente pela interferéncia na primeira fase da metaboli-
zacao dos farmacos, envolvendo o citocromo CYP450 e compro-
metimento das funcdes renal e hepatica. Normalmente, a com-
provacao de uma interacao envolvendo planta e droga necessita
de pesquisas especificas a seu respeito e, portanto, os profissio-
nais da salide precisam estar preparados para orientar quanto a
possiveis interagoes'.

Os medicamentos fitoterapicos podem potencializar ou reduzir as
acoes terapéuticas das drogas sintéticas. Relatos provaveis dessa
influéncia incluem: hemorragia causada pelo uso concomitante
de varfarina e Ginkgo biloba ou alho (Allium sativum); sindrome
serotoninérgica leve, devido o uso de erva de Sao Jodo (Hype-
ricum perforatum) com antidepressivos inibidores da recapta-
cao de serotonina; reducao da biodisponibilidade da digoxina,
teofilina, ciclosporina e femprocumom quando esses farmacos
sao combinados com erva de Sao Joao (Hypericum perforatum);
inducdo de mania em usuarios que combinaram antidepressivos
e Panax ginseng; exacerbacao de efeitos extrapiramidais com
neurolépticos e noz de betel (Areca catechu), risco aumentado
de hipertensdo com a combinacdo de antidepressivos triciclicos
e ioimbina (Pausinystalia yohimbe); ampliacao dos efeitos dos
corticosterdides devido ao uso com alcacguz (Glycyrrhiza glabra);
queda das concentracdes plasmaticas de prednisolona adminis-
trado com xaio chai hu tang (sho-Salko-a), e reducédo dos niveis
de fenitoina quando combinado com o xarope shankhapushpi.

Outro estudo demonstrou reacoes adversas relacionadas ao uso de
Bajiaolian com manifestacdes de nauseas, vomitos, diarreia, dor
abdominal, trombocitopenia, leucopenia, testes de funcdo hepa-
tica com resultados anormais, ataxia sensorial, consciéncia alte-
rada e formigamento periférico persistente apds administragoes'®.
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A entrecasca do cajueiro (Anacardium occidentale) tem indica-
cao terapéutica para diarreia nao infecciosa por meio de decoc-
¢ao, contudo, o vegetal nao deve ser utilizado por tempo maior
que o recomendado, além de ser contraindicado o uso com anti-
coagulantes, corticoides e anti-inflamatorios™.

De uso muito comum na cultura popular, o consumo de cha de
boldo (Plectranthus barbatus) nao é recomendavel a gestante
sem orientacao médica até o primeiro trimestre e, também, no
uso cronico em decorréncia de riscos de malformacéo e toxici-
dade ao figado. Outro cha que deve ser proibido o uso em gravi-
das é o de carqueja (Baccharis trimera), devido a estudos terem
comprovado seu uso com a manifestacao de aborto?.

Atualmente, um grande problema é a comercializacdo de produ-
tos por meio da internet. Em relato de caso, que ocorreu na Ale-
manha, houve a adulteracao envolvendo a erva chinesa “Dai Dai
Hua Lida Jiao Nang” com a introducédo do farmaco sibutramina.
A usuaria comprou o produto via Internet e apds dois dias de uso
sentiu forte dor de cabeca, vertigens e sensacdo de dorméncia.
Apos testes, identificou-se presenca de sibutramina duas vezes
maior que o limite superior autorizado no pais?'.

A automedicacdo é bastante comum com plantas medicinais,
contudo é uma pratica perigosa, principalmente, quando subs-
titui o farmaco convencional em tratamentos em longo prazo,
no qual a administracao, muitas vezes, deve continuar mesmo
com o desaparecimento dos sintomas. Uma pratica frequente é
os usuarios substituirem os medicamentos prescritos devido ao
preco ou por acreditarem que os medicamentos alopaticos ndao
apresentam o efeito desejado?.

Portanto, as plantas medicinais e os medicamentos fitoterapicos
apenas serdo benéficos a salde humana quando usados de forma
correta, por meio de um controle de qualidade efetivo e com a
padronizacdo das substancias ativas, além da orientacdo realiza-
da por um profissional da satde?.

Contudo, a maior parte das plantas medicinais nao foi submeti-
da aos testes de fase clinica, o que compromete a comprovacao
da eficacia e a garantia de seguranca de uso. A falta de métodos
coerentes, um grupo placebo, voluntarios saudaveis, padroni-
zacdo, informacdes referentes as interagdes entre farmacos
sintéticos e plantas, interferem nos ensaios clinicos e, conse-
quentemente, na existéncia de resultados especificos e Uteis
para estes produtos?. Estabilidade, padronizacao e controle de
qualidade de medicamentos a base de plantas sao viaveis, mas
de dificil realizacao®.

Outro aspecto que merece ser ressaltado é a falta de informa-
coes referentes a seguranca de medicamentos fitoterapicos e
plantas medicinais sobre os metabolitos ativos, a farmacociné-
tica, a acdo terapéutica, os dados toxicologicos, as reacoes
adversas, a frequéncia e as consequéncias em longo prazo, a
influéncia do alcool, as interacdes com drogas e alimentos, os
usos pediatrico e geriatrico, além de utilizacdo na gestante e
durante a lactagédo, em presenca de patologias hepaticas e re-
nais, os genes diferenciados, as contraindicacdes e as instrucoes
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de uso. Saliente-se que a maioria dos medicamentos comple-
mentares ndo possui evidéncias e, consequentemente, estudos
randomizados que comprovem a eficacia, demonstrando que
pesquisas mais especificas e uma vigilancia para estes produtos
sao importantes?.

A farmacovigilancia é a ciéncia relacionada as acoes de detec-
cao, avaliacao, compreensao e prevencao de efeitos adversos
ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos. Envolve
melhorar a qualidade de vida do paciente, por meio da atencao,
seguranca no uso de medicamento, intervencdes médicas, ava-
liacdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos medica-
mentos, incentivar uso racional, além de uso custo-efetividade?.
Portanto, este segmento deve tomar proporcdes mais abrangen-
tes para a captacao de informacoes referentes aos produtos que
contenham matérias-primas de origem vegetal, bem como in-
tensificar a divulgacao sobre os eventos adversos que poderao
estar presentes colaborando, assim, para a disponibilizacao de
um sistema robusto de fitovigilancia.

PRINCIPAIS ACOES LEGAIS NO SETOR REGULATORIO

Em décadas passadas, as acoes da farmacovigilancia envolviam
apenas medicamentos convencionais, o que nao incluia alterna-
tivas terapéuticas. Entdo, no ano de 2003, a Organizacdo Mun-
dial de Saude (OMS) propds a inclusdo de plantas medicinais,
produtos do sangue e bioldgicos, dispositivos medicinais e va-
cinas ao Sistema Internacional de Farmacovigilancia no docu-
mento “Orientacdes sobre Monitorizac@o e Farmacovigildncia de
Plantas Medicinais”?.

Os métodos da fitovigilancia sdo semelhantes aos da farmaco-
vigilancia e, portanto, envolvem notificacdes espontaneas de
eventos adversas, monitorizacdo de pacientes e estudos anali-
ticos'™ Contudo, aplica-los se constitui um desafio, visto que os
medicamentos fitoterapicos possuem determinados fatores que
os alopaticos nao tém. Porém, ndo existe um padrao de acoes
universais e a regulamentacao é adotada de maneiras diferentes
em cada pais®®, em razédo das diversidades socioeconémicas e
culturais, mas devem sempre garantir a seguranca e qualidade
dos medicamentos fitoterapicos?.

A Unido Europeia criou uma regulamentacéo referente as plantas
medicinais que incluia a obrigatoriedade dos produtos possuirem
informacdes de seguranca. Contudo a lei nao abrange ervas que nao
sao consideradas medicamentos e as compras realizadas na internet
em sites fora do territorio europeu constituem um problema para
que seja realizada a devida fiscalizacao. Por meio de estudo reali-
zado, evidenciou-se, também que 75% (51 unidades) dos produtos
avaliados de um total de 68 nao possuiam registro na autoridade
sanitaria. Os resultados obtidos ressaltaram a importancia dos usu-
arios possuirem acesso a informacdes sobre os produtos naturais,
para que possam conhecer os potenciais riscos, saber como e onde
comprar e, assim, tomarem a decisdo da utilizacao™®.

No Reino Unido, o Comité de Seguranca de Medicamentos da
Agéncia controla a seguranca, principalmente, por meio da cap-
tacao de eventos adversos pelo esquema da “ficha amarela”.
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Ha agdes envolvendo farmacéuticos e jornalistas para estimular
notificacdes de suspeitas de efeitos colaterais, contudo a quan-
tidade recebida pelo Comité foi pequena?.

Na China, o aumento da comercializacdo de fitoterapicos trouxe
a conscientizacao de que é necessario planejar acdes envolvendo
a avaliacao da eficacia e a toxicidade, com o objetivo de expan-
dir as opgoes terapéuticas e preventivas por meio da medicina
chinesa tradicional®'.

No Brasil, a avaliacdo de seguranca de fitoterapicos e plantas me-
dicinais esta no comego. Segundo a Lei n® 6360 de 1976 na qual
todos os medicamentos ficam sujeitos a controle e fiscalizacao*,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamenta
os fitoterapicos e plantas medicinais no pais e promove agdes a
fim de garantir a seguranca e acesso dos produtos e servicos®.

A seguranca e a eficacia terapéutica dos produtos fitoterapicos
no pais devem ser comprovadas por meio de pesquisas cientificas
que contenham dados farmacologicos, a indicacdo, as contrain-
dicacoes, as restricoes de uso, as reacoes adversas e a toxicolo-
gia, conforme exigéncias contidas na Resolucao 1/88 do Conselho
Nacional de Saude** e na Portaria n.° 6 SVS/ MS, de 31 de janeiro
de 1995. Além disso, os produtos que ja sdo comercializados pre-
cisam ter seus registros revalidados, para que possam atender
aos critérios estabelecidos nas regulamentacdes citadas. A Por-
taria anteriormente citada fornece ainda informacodes referentes
a isencao de registro, concedida apds cadastro e avaliagcdo do
Ministério da Salde, quanto a similaridade, que sera confirmada
apos testes de bioequivaléncia ou testes in vitro, levando em
consideracao a biodisponibilidade do produto. Também dispde
sobre embalagem, rotulo e bula destes medicamentos e que
devem conter os seguintes itens: apontar que se trata de um
produto fitoterapico, indicar a nomenclatura botanica oficial, a
parte utilizada da planta, nao estimular a automedicacao, con-
ter nimero de lote e datas de fabricacado e validade, dados do
fabricante e concentracgao do principio ativo®.

A 10® Conferéncia Nacional de Salide recomendou a incluséo das
Praticas Alternativas no Sistema Unico de Salde (SUS) e, a par-
tir de entdo, essas varias agcdes foram tomadas, culminado na
criacdo e aprovagao da Politica Nacional de Plantas Medicinais
e Fitoterapicos (PNPMF), regulamentada por meio do Decreto
n° 5.813, de 22 de junho de 2006, que garantiu a utilizacao de
fitoterapicos e plantas medicinais pela populacao brasileira com
qualidade, eficacia, seguranca e seu uso de forma racional. As-
sim sendo, busca aumentar as alternativas terapéuticas, promo-
ver o uso sustentavel da biodiversidade nacional, desenvolver
pesquisas, tecnologia e inovacoes na area*.

A PNPMF foi estendida com a criacao do Programa Nacional de
Plantas Medicinais e Fitoterapicos e do Comité Nacional de Plan-
tas Medicinais e Fitoterapicos o qual é responsavel por monitorar
e avaliar o Programa®.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 14/10 revogou a RDC
n° 48/04 ao dispor os requisitos minimos para o registro e reno-
vagao de medicamentos fitoterapicos. Informa que as indicagoes
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terapéuticas, a qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos
devem ser validadas por meio de pontuacdo de literatura téc-
nico-cientifica, estudos nao clinicos (atualmente o termo pré-
clinico foi substituido por nao clinico) e clinicos, participacdo na
“Lista de Medicamentos Fitoterapicos de Registro Simplificado”
(publicada pela ANVISA por meio da Instrucao Normativa n° 5, de
11 de dezembro de 2008) ou pela tradicionalidade de uso con-
firmada por estudo etnofarmacolégico, documentagdes técnico-
cientificas ou outras publicacoes?.

Na ultima década, o setor regulatorio publicou muitas exigéncias
legais como a Resolucao (RE) n°® 90/04 que informa os processos
padronizados para os estudos de toxicologia ndo clinica de fitote-
rapicos®®. A RE 88/04 complementa a anterior, dispondo a biblio-
grafia para ser utilizada nos testes clinicos®. A regulamentacao
de bulas para fitoterapicos foi unificada pela RDC n° 95/08%.
Informacoes sobre forma de notificar as drogas vegetais junto
a ANVISA estdo contidas na RDC n°® 10/10, que ressalta sobre a
notificacdo que devera ser feita para cada droga vegetal, e ser
atualizada em caso de mudancas nos dados enviados*'.

Um passo importante para a implantacao de um sistema de fi-
tovigilancia foi a aprovacdo do Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira, por meio da RDC n° 60/11%, O Formula-
rio integra a 5% edicao da Farmacopeia Brasileira e a sua criacao
auxilia as praticas de manipulacao e dispensacao de fitoterapicos
nos Programas de Fitoterapia do SUS, além de oficializar e padro-
nizar as preparacdes. Contém dados sobre o preparo adequado,
indicacao e restrigcées de uso de tinturas, xarope, géis, pomadas,
sabonetes, cremes, bases farmacéuticas e solucao conservante.
As formulagdes presentes sao baseadas na literatura cientifica in-
ternacional que visa informacdes de seguranca e eficacia, com o
objetivo propagar conhecimentos da biodiversidade brasileira®.

Contudo, no Brasil, ainda existe no mercado um nimero signi-
ficativo de medicamentos fitoterapicos que esta fora dos pa-
droes determinados pelas autoridades competentes. Avaliacao
das bulas destes produtos demonstrou a falta de informacgoes
atualizadas e qualificadas*, dados incompletos e desrespeito a
legislacao®, o que evidenciou a necessidade de fiscalizacdo mais
rigorosa e impedimento de comercializacao dos medicamentos
fitoterapicos que nao atendam as exigéncias*.

As bases de dados da ANVISA?, Visalegis*®® e Datavisa sao ferra-
mentas de grande utilidade para a farmacovigilancia de medica-
mentos fitoterapicos e plantas medicinais. Fornecem informa-
coes referentes aos produtos registrados no pais; a busca é feita
por meio do género, espécie, nome comercial, principio ativo ou
nome do detentor. Legislacdes relacionadas no ambito federal,
estadual e municipal sao encontradas no site Visalegis. O siste-
ma Datavisa nao registrou nenhum evento adverso relacionado a
plantas medicinais, demonstrando que o banco de dados nao é
indicado para fitoterapicos®.

Pesquisa avaliou as notificacdes referentes a eventos adversos de
plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos recebidos pela
ANVISA de janeiro de 1999 a marco de 2009, de um total de vin-
te mil notificacoes a medicamentos. Como critério de inclusao

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Nicoletti MA et al. Farmacovigilancia de drogas vegetais e derivados

estabelecido para a analise, os autores consideraram 165 even-
tos adversos relacionados a plantas medicinais ou fitoterapicos,
que fizeram parte de 77 notificacées (algumas das notificacoes
registradas apresentaram mais de um evento adverso, relatado
razdo pela qual, o estudo menciona 165 eventos adversos). A
analise resultou em 71 casos suspeitos diretos (43%), seis casos
como suspeitos indiretos (4%) e 88 relatos (53%) de mais de uma
reacao adversa. Por outro lado, quanto as 77 notificacdes regis-
tradas, o estudo evidenciou que a maioria delas é realizada por
profissionais da salde, essencialmente os farmacéuticos (cerca de
59%), seguida das notificacdes pelos usuarios com cerca de 32%,
demonstrando que a participacdo deste grupo é importante nas
acdes na farmacovigilancia. Além disso, considerando as notifica-
coes (77 registradas), mais da metade (62%) foi efetuada volunta-
riamente, caracterizando a principal forma utilizada. Outro dado
importante é que 33% dos 165 eventos notificados sao de plantas
medicinais nao registradas, demonstrando que ha dificuldade de
fiscalizar o amplo mercado disponivel a populacdo. E quanto a gra-
vidade, cerca de 20% dos eventos adversos (do total de 165) foram
de relatos classificados como graves e trés casos levaram a 6bito®.

Com a facilidade de acesso a informacao, é possivel a verificacao
das reacoes adversas além das possiveis interacoes desejaveis ou
indesejaveis que poderao estar vinculadas a administracdo de
produtos elaborados com matéria-prima vegetal considerando,
também, para tanto, o uso de medicamentos alopaticos de uso
continuo ou nao. As inimeras bases de dados disponiveis facili-
tam as buscas de informacao baseada em evidéncias cientificas
(Micromedex, Uptodate, Lilacs, EMBASE, PubMed, Cochrane Li-
brary, MedLine, entre outras).

Atualmente, nota-se uma preocupacao na divulgacao de even-
tos adversos provenientes destes produtos com a publicacao de
trabalhos cientificos que abordam diferentes aspectos visando
a seguranca do paciente®, conceito que vem sendo mundial-
mente discutido uma vez que o paciente é a prioridade, e nao
mais o medicamento.

O Brasil apresenta uma enorme biodiversidade e estudos cien-
tificos devem ser intensamente estimulados para que tenhamos
maior arsenal de medicamentos contendo matéria-prima vegetal
decorrente do grande beneficio que poderéo trazer quando com-
provada sua seguranca e sendo utilizados de maneira correta.

0 farmacéutico pode atuar intensamente no uso racional de me-
dicamentos ao praticar a orientacao correta e disponibilizando
o servico de atencao farmacéutica e, consequentemente, auxi-
liando o usuario de medicamento/paciente a aderir ao tratamen-
to e minimizar/impedir o aparecimento de resultados negativos
decorrentes do uso de medicamento (RNM)>'.

Acrescido a isto, a educacdo em saude deve ser um componente
essencial das politicas pUblicas em salde e fazer parte das ati-
vidades dos profissionais e equipes multiprofissionais envolvidas,
e somente com a ampla divulgacao de conhecimento poderemos
ter a conscientizacdo da populacdo a respeito das consequéncias
do uso indevido de medicamentos (quaisquer que sejam) na ma-
nutencédo/recuperacao da salde.
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CONCLUSAO

Observou-se aumento na utilizagéo de fitoterapicos e plantas medi-
cinais, devido a fatores econdmicos e sociais, além da influéncia da
midia para o consumo de produtos naturais pela valorizacdo do uso
popular e tradicional. Contudo, esses medicamentos podem causar
riscos a saude, em decorréncia da pratica de automedicacdo por
apresentarem componentes toxicos em algumas plantas, reacoes
por uso indevido, interagdes com farmacos convencionais, efeitos
indesejados devido aos desvios de qualidade e/ou adulteracoes e
reacdes adversas, comprometendo 6rgaos e sistemas do organismo.

Como os eventos adversos sao possiveis de acontecerem, portan-
to, fica evidente que é importante monitorar e, consequente-
mente, expandir as acdes da Farmacovigilancia a esses produtos.
Os relatos relacionados a medicamentos fitoterapicos e plantas
medicinais seguem métodos semelhantes aos da farmacovigilan-
cia, sendo a notificacdo espontanea por profissionais da salde
e usuarios, a principal ferramenta do sistema. Contudo, aplicar
o sistema constitui-se um desafio, visto que medicamentos de
origem vegetal possuem determinadas caracteristicas que os far-
macos convencionais nao as tém.

No Brasil, varias acdes referentes aos fitoterapicos foram toma-
das, como: registros desses produtos com estudos de fases nao
clinica e clinica, instrucdes para padronizacao de bulas e noti-
ficacdo junto a ANVISA, uma Politica Nacional que colocou os
fitoterapicos e plantas medicinais como componentes do SUS.
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