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RESUMO

Introducdo: A fitoterapia € uma préatica que vem crescendo no Brasil e no mundo e os
fitoterapicos industrializados representam um dos principais produtos de plantas. Os
disturbios do sistema gastrointestinal apresentam alta incidéncia na populagdo, sendo
necessario o conhecimento dos prescritores sobre fitoterapicos para essas patologias.
Objetivo: Dessa forma, este trabalho teve como objetivo analisar o perfil dos
fitoterapicos industrializados para problemas do sistema digestdrio, com registro valido
em 2023 no Brasil. Metodologia: Foi realizado um levantamento dos fitoterapicos
industrializados através de consulta na pagina eletronica da ANVISA, sendo incluidos
0s com registros validos em 2023 e indicagcdo para disturbios/patologias do sistema
digestorio. Resultados: Foi demonstrada a presenca de 80 fitoterapicos com registros
vélidos, incluindo Medicamento Fitoterapico (MF) e Produto Tradicional Fitoterapico
(PTF), produzidos a partir de 18 plantas medicinais. A espécie com maior numero de
fitoterapicos registrados foi Senna alexandrina (laxante). A maior parte desses
medicamentos séo obtidos com apenas uma espécie, sendo considerados simples e
todos sédo de uso oral. Apenas duas dessas espécies ndo contam em documentos
oficiais nacionais e internacionais. Consideragdes finais: Este levantamento pode ser
uma grande ferramenta facilitadora para os profissionais de saude que prescrevem
esses produtos, como também para as industrias verificarem lacunas que possam ser
preenchidas com o desenvolvimento de novos fitoterapicos.

Palavras-chave: fitoterapia, gastrointestinal, planta medicinal, inddstria farmacéutica.

ABSTRACT

Introduction: Phytotherapy is a practice that has been growing in Brazil and around the
world and industrialized herbal medicines represent one of the main plant products. Due
to the high incidence of digestive problems, it is necessary to know about these
phytomedicines. Objective: Therefore, this work aimed to analyze the profile of
industrialized herbal medicines intended for the treatment of digestive system problems,
with valid registration in 2023 in Brazil. Methodology: A survey of industrialized herbal
medicines was carried out by consulting the ANVISA website, including records valid in
2023 and indications for disorders/pathologies of the digestive system. Results: There
are 80 herbal medicines, including Phytotherapeutic Medicine (MF) and Traditional
Herbal Product (PTF), 18 medicinal plants were used to produce these medicines. The
species with the largest number of registered and valid herbal medicines in 2023 was
Senna alexandrina (laxant). Most of these medicines are obtained with just one species,
being considered simple and all are for oral use. Only two of these species are not
included in official national and international documents. Final Considerations: This
survey can be a great facilitating tool for health professionals who prescribe these
products, as well as for industries to verify gaps that can be filled with the development
of new herbal medicines.

Keywords: phytotherapy, gastrointestinal, medicinal plant, pharmaceutical industry.
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1. INTRODUCAO

No Brasil, hA um extenso e valioso historico referente a aplicabilidade de
plantas com propriedades medicinais para tratar inUmeras enfermidades. Esse
conhecimento foi repassado por geracgdes, sendo advindo do contato do homem com
a natureza, procurando meios para sua sobrevivéncia.!

Os métodos tradicionais de cuidados com a saude sdo amplamente difundidos
no cotidiano da sociedade atual. Em paises emergentes como o Brasil, especialmente
em areas onde ha limitacbes para 0 acesso a sistemas de saude, plantas medicinais
sdo bastante utilizadas.? A fitoterapia é benéfica a salde, dando énfase a sua
efetividade e a preservacgédo da diversidade vegetal brasileira.?

Desde o encontro em Alma-Ata (1978), a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) vem promovendo a criacao e aperfeicoamento de estratégias que incentivem
o cuidado a saude, incluindo o uso de terapias tradicionais. Como resultado, houve
diversas discussdes para incluséao fitoterapica segura e de eficacia no Brasil segundo
Oshiro4, resultando nas publicacées da Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC)®> e da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF)®, que contribuiram com essa prética.

Assim, diversas plantas com efeitos farmacol6gicos comprovados séao
empregadas para produzir medicamentos.’ Na fitoterapia, pode-se empregar produtos
como drogas vegetais ou plantas in natura para obtencdo de chas ou seus
fitoterapicos, manipulados ou industrializados, sem apresentar substancias isoladas
ou sintéticas ativas. Os industrializados sdo produtos registrados ou notificados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo divididos em Produtos
Tradicionais Fitoterapicos (PTF), validados por tradicionalidade e Medicamentos
Fitoterapicos (MF), aprovados por ensaios clinicos .8

A obrigatoriedade de registro de fitoterapicos no Brasil sé ocorreu com a
publicacdo da portaria n°® 6/1995 (SVS/MS). Essa legislacao foi modificada ao longo
do tempo, pelas RDC 17/2000; RDC 48/2004; RDC 14/2010, e RDC 26/2014, esta
ultima, em vigor, sendo todas publicacGes da ANVISA.°

O sistema digestorio é constituido por estruturas, desde a boca até o anus,

sendo responsavel pela digestdo de alimentos, assim colabora com a nutricdo do
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corpo. Devido a multiplos fatores podem ser acometidos por disturbios/patologias. A
fitoterapia em suas multiplas preparacbes € empregada como alternativa e/ou
complemento para tratar suas enfermidades, como constipacéo e gastrite.'°

Os avancos na aceitacao da fitoterapia como abordagem terapéutica estdo em
constante crescimento. 2 Contudo, apesar de inmeros avancos, ainda ha entraves
que dificultam a sua ampla utilizacédo, principalmente o desconhecimento por partes
dos profissionais de salde 1%, assim é necessaria a implementacéo de novas politicas
publicas na area de PMFs.

Em consequéncia disso, alinhando as regulamentacdes e politicas existentes,
e a facilidade de acesso as PMFs, documentos que orientem a prescricdo em
fitoterapia, auxiliando os profissionais nesta area, tornam-se fundamentais,
possibilitando a expansado em seu uso e garantindo o acesso seguro e racional desses
medicamentos. Assim, publicacdes complementares sdo necessarias.!?

Nesse cenario, este trabalho realizou o levantamento de fitoterapicos
industrializado, com registros validos no Brasil em 2023, para tratar disturbios do
sistema digestodrio, elaborando um perfil geral desses produtos, com informacdes

importantes para auxiliar prescritores em fitoterapia.

2. MATERIAIS E METODOS

Foi realizado um levantamento dos fitoterapicos industrializados, através de
consultas na pagina eletronica da ANVISA 13, na aba consulta/medicamentos. A partir
dos dados obtidos, foi gerada uma planilha do Excel, com a lista contendo os
fitoterapicos industrializados que possuem registros validos no Brasil em 2023. Foi
empregado como critério de exclusdo, registro caduco (vencido), e como incluséo
registros validos no ano da pesquisa (2023) e indicac&o para disturbios/patologias do
sistema digestorio. Assim, obteve-se para uma amostra quantitativa final do trabalho.

Para confirmacdo dos dados obtidos na planilha foram realizadas buscas
individualizadas no site da ANVISA, utilizando a nomenclatura cientifica de cada
espécie vegetal. Foram obtidas informagdes, como se sdo PTF ou MF, simples ou
compostos, seus ativos vegetais, restricao de uso, tarja (com ou sem), vencimento do

registro e indicacéo terapéutica.
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Foram realizadas revisGes em legislacdes brasileiras sobre fitoterapia 4% em
documentos oficiais da Farmacopeia Brasileira em relacdo a plantas medicinais e
fitoterapicos 16 e em monografias das espécies da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) e da WHO Monographs ?°, volumes de 1 a 4 para informar a

presenca das espécies que sao usadas na producao desses fitoterapicos.

3. RESULTADOS

O levantamento mostrou a presenca de 80 fitoterapicos com registros validos no
Brasil em 2023, incluindo MF e PTF, indicados para tratar afeccées do sistema
digestério. Esses fitoterapicos sdo produzidos a partir de um ou mais espécies,
totalizando 18 plantas medicinais. Na Tabela 1, encontram-se as plantas e

associacles, usadas na producao desses fitoterapicos.

Tabela 1 — Espécies vegetais usadas na preparacgao de fitoterdpicos industrializados para tratar
distarbios do trato digestorio com registro valido no Brasil em 2023.

Fitoterapicos N° registro

Aloe ferox Mill. + Gentiana lutea L. 1

Atropa belladonna L. 2

Chamaemelum nobile (L.) All. + Gentiana lutea L. 1

Cinnamomum verum J. Presl + Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry 1

Cynara scolymus L. 12

Cynara scolymus L. + Peumus boldus Molina 1

Frangula purshiana (DC.) A. Gray ex J.G Cooper 4

Melissa officinalis L. 3

Monteverdia ilicifolia (Mart. ex Reissek) Biral 4

Papaver somniferum L. 1

Peumus boldus Molina 9

Plantago ovata Forssk. 7

Plantago ovata Forssk. + Senna alexandrina Mill. 1

Rheum palmatum L. 1

Rheum palmatum L. + Frangula purshiana (DC.) A. Gray ex J.G Cooper + 1
Peumus boldus Molina

Senna alexandrina Mill. 16

Senna alexandrina Mill. + Cassia fistula L. 2

Senna alexandrina Mill. + Peumus boldus Molina 1

Silybum marianum (L.) Gaertn. 10

Zingiber officinale Roscoe 2

Fonte: Autores com base em dados da ANVISA (2023).

Observou-se que dos 80 fitoterapicos com registro valido na ANVISA e usados
para tratar distirbios do sistema digestério, 55% (n=44) sdo Medicamentos
Fitoterapicos (MF) e 45% (n=36) Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTF). Dentre
esses fitoterapicos, 41 MF e 30 PTF (total 70) sdo produzidos com apenas uma
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espécie vegetal, ou seja, sdo simples. Dos fitoterapicos compostos, ou seja,
produzidos a partir de duas ou mais plantas, existem 3 MF e 6 PTF (total 9).

Observou-se, ainda, que todos os fitoterapicos séo para uso oral, registrados em
diferentes formas farmacéuticas, sendo capsulas (n=32), comprimidos (n=23),
solucédo oral (n=18), pos (n=10), suspensdes (n=5), geleias (n=4), tinturas (n=4),
drageas (n=2), elixir (n=2), rasuras (n=1) e granulados (n=1).

Apenas um dos fitoterapicos levantados ndo é considerado Medicamento Isento
de Prescricdo (MIP), o Elixir Paregoérico, que é produzido a partir da espécie Papaver
somniferum (papoula do 6pio) que apresenta tarja vermelha.

Em relacéo a disponibilidade de informacdes aos prescritores ou consumidores,
33 desses medicamentos ndo possuiam disponiveis a bula (MF) ou folheto informativo
(PTF) no bulario eletrébnico da ANVISA, o que afeta diretamente a coleta de dados
sobre os fitoterapicos, deixando principalmente o0s prescritores sem essas
informacdes.

Sobre o prazo para renovacao de registro, nenhum dos fitoterapicos analisados
possui registros a vencer em 2023 ou 2024. Na Figura 1, estdo descritos 0s anos que
os registros dos medicamentos selecionados nesse estudo tém seus vencimentos,
necessitando para continuagcdo da venda, solicitacdo pelas industrias para

continuidade do registro e autorizagéo de utilizacéo.
Figura 1 - Validade de registro de fitoterapicos industrializados registrados na ANVISA (2023),

usados para tratar distdrbios do sistema digestorio.

25
20
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2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032

Fonte: Os autores.

No Quadro 1, estdo os fitoterapicos levantados, demonstrando o perfil geral
desses medicamentos e indicando informagfes importantes para os prescritores e

para as industrias farmacéuticas.
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Quadro 1 - Fitoterapicos para problemas do sistema digestério, organizados pelo ativo vegetal, nome
comercial, situagdo de registro, laboratério, classe regulatéria, prescricao, tarja e indicagdo terapéutica
de fitoterdpicos com registro valido na ANVISA em 2023 (continua).

Ativo Nome Sltquao F’e - Classe Prescricéo Indicacdo
: registro: Laboratorio . o
vegetal Comercial 2F g regulatéria terapéutica
Vélido até
Aklzﬁ”feiox Olina MIP Digestivo,
Genti.ana Esséncia 10/2029 Wesp PTF laxante
De Vida suave
lutea L.
Colegorico 09/2025 Lapon
Antiespasmo
Atropa dicos,
P e MF MIP anticolinérgic
belladonna L. | Elixir Célico 08/2028 Ifal os
gastrointestin
ais
Chamaemelu .
m nobile (L) | Samomila
All + Composta 10/2029 Catarinense PTF MIP Digestivo
. Catarinens composto
Gentiana
e
lutea L.
Cinnamomu
m verum J.
Presl + . . . .
Syzygium Balsamo 12/2029 Catarinense PTF Dl_gestlvo,
. Branco composto Antiflatulento
aromaticum
(L)) Merr. &
L.M. Perry
Alcachofra | 55059 Herbarium PTF
Herbarium
Alcachofra 12/2029 Aspen MF
pharma
Alcachofra | 6500 Multilab PTF
Multilab
Alcachofra | 7,508 Natulab Digestivos,
Natulab C0|agogos,
Alcachofra | 67/5009 Vidora coleréticos,
Cynara Vidora MF MIP com ou sem
scolymus L Alcachofra ] ofeito
. 7/2031 Vv
Vitamed 07/203 tamed antiespasmo
Alcachofrax 07/2026 Catarinense dico
Alcagest 11/2028 Airela
Alcaherb 03/2028 Al\jgé PTE
Chophytol 08/2030 laboratérios
Linevit 06/2028 Vitalab MF
Scolydrin 05/2031 EMS S/A PTF
Cynara
scolymus L. PTE Digestivos,
+ Peumus Figatil 10/2027 Catarinense MIP Colagogo e
composto 2
boldus colerético
Molina

Fonte: Autores com base em dados da ANVISA (2023). Legenda: MF — medicamento fitoterapico;
PTF — produto tradicional fitoterapico; MIP — medicamento isent de prescricdo
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Quadro 1 - Fitoterapicos para problemas do sistema digestério, organizados pelo ativo vegetal, nome
comercial, situagdo de registro, laboratério, classe regulatéria, prescricado, tarja e indicagdo terapéutica

de fitoterdpicos com registro valido na ANVISA em 2023 (continuacéo).

Ativo Nome Sltua_(;ao Qe L Classe Prescricéo Indicacéo
. registro: Laboratorio . o
vegetal Comercial i . regulatéria terapéutica
Valido até
Laxoherb 09/2027 Ache
Céascara .
Frangula Sagrada 05/2027 Herbarium
purshiana Herbarium Laxante
(DC.) A Cascara MF MIP estimulante
Gray ex . ou irritante
J.G Cooper S_agrada 05/2025 Bionatus
Bionatus
Heblax 1212027 Infan
Melissa Ifal 11/2028 Ifal -
Carminativo
Melissa Tintura De e
officinalis L. Melissa 12/2027 Yanten PTF MIP Antiespasmo
Yanten dico
Sonolis 04/2029 Airela
Espinheira 12/2027 Vidora
Santa
. Espinheira
Monteverdi Santa 06/2028 Herbarium .
a ilicifolia Herbarium Antiulcerosos
(Mart. ex Espinheira PTF MIP
Reissek) ganta Natulab
Biral Natulab 04/2028
Gastrinon 09/2029 Vitalab An_t|a0|do e
Antiulceroso
Sob
Papaver .. . prescrica . .
somniferum EI'X,'r. 11/2027 Catarinens MF 0 médica Annes_pasmo
Paregorico e . dico
L. [ Tarja
Vermelha

Fonte: Autores com base em dados da ANVISA (2023). Legenda: MF — medicamento fitoterapico;
PTF — produto tradicional fitoterdpico; MIP — medicamento isento de prescri¢ao.
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Quadro 1 - Fitoterapicos para problemas do sistema digestério, organizados pelo ativo vegetal, nome
comercial, situagdo de registro, laboratério, classe regulatéria, prescricao, tarja e indicagdo terapéutica
de fitoterdpicos com registro valido na ANVISA em 2023 (continuacéo).

Ativo Nome Sltua_(;ao (.1e - Classe Prescricéo Indicacédo
: registro: Laboratorio . o
vegetal Comercial - . regulatéria terapéutica
Vaélido até
Pharmascien
Biohepaton 01/2030 ce PTF
B;I(chljne 11/2028 Infan MF Digestivos,
Bolf 0 11/2025 Belfar Colagogos e
eftar - coleréticos,
Peumus | Boldo Klein 07/2028 Vidora antiespasmé
boldus MIP dicos, com
Molina Epaphyto 05/2028 Natulab ou sem acéo
Gotas PTE hepatoprotet
Preciosas 08/2028 Kley hertz ora,
Hepalive 08/2027 Herbarium
S.0.
Hepatilon 11/2028 Kley hertz
lerobina 02/2032 Belfar
Fibirax 07/2025 Ems s/a
Plant
Fibrems 07/2025 Ems sigma
Procter &
Metamucil 02/2028 gamble do _ Laxantes
Plantago brasil incrementad
ovata MF MIP ores
Forssk. Plantaben 12/2025 GI\/thlamb do bolo
Plantalyve 02/2026 eola intestinal
Plantare 07/2025 Legrand
Pharma
Plantolaxy 10/2028 Natulab
Plantago
ovata Laxantes
F%rssk. * Agiolax 06/2025 Mylan MP MIP estimulantes
enna composto -
. ou irritantes
alexandri
na Mill.
Rheum L, e
palmatum F“”CQ'Core 09/2025 Melpoejo PTF MIP A”t'd'zpep“c
L

Fonte: Autores com base em dados da ANVISA (2023). Legenda: MF — medicamento fitoterapico;

PTF — produto tradicional fitoterapico; MIP — medicamento isento de prescrigcéo.
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Quadro 1 - Fitoterapicos para problemas do sistema digestério, organizados pelo ativo vegetal, nome
comercial, situagdo de registro, laboratério, classe regulatéria, prescricao, tarja e indicagdo terapéutica
de fitoterdpicos com registro valido na ANVISA em 2023 (continuacéo).

Ativo Nome Sltquao F’e - Classe Prescricéo Indicacédo
: registro: Laboratorio L o
vegetal Comercial 2F g regulatéria terapéutica
Vélido até
Rheum
palmatum L. Di .
igestivo,
* Frangula hepatoprotetor
purshiana colagoga e
(DC.) A. Eparema 10/2029 Cosmed PTF MIP colerética e
Gray ex J.G composto para
Cooper + .
Peumus constipagao
boldus
Molina
Active Plus 03/2030 Makrofarma
Capsplan 08/2032 Lapon
Lacass 07/2029 Arese
pharma
Lgxasene 12/2015 Bionatus
Bionatus
Laxette 06/2026 | Biolabsanus
Luftalax 05/2032 Herbarium
Natulaxe 04/2025 Natulab
Laxantes
Aspen Estimulantes/ir
Senan 06/2028 pharma ME MIP ritantes
Senareti 07/2025 Brainfarma
Senna Sene 07/2028 Herbarium
alexandrina Herbarium
Mill Sene 03/2029 Aché
Tiaraju
Seneben 03/2029 Airela
Seneflora 04/2027 Kley hertz
Sennalax 11/2025 Cazi quimica
Senne
Brasterapic 12/2030 Brasterapica
a
Senuslax 09/2025 Orient mix

Fonte: Autores com base em dados da ANVISA (2023). Legenda: MF — medicamentos fitoterapico;

PTF — produto tradicional fitoterapico; MIP — medicamento isento de prescrigcéo.
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Quadro 1 - Fitoterapicos para problemas do sistema digestério, organizados pelo ativo vegetal, nome
comercial, situacdo de registro, laboratério, classe regulatéria, prescricao, tarja e indicacao terapéutica de

fitoterapicos com registro vélido na ANVISA em 2023 (Final).

Situacao
Ativo Nome de - Classe Prescricéo Indicacéo
. - . Laboratério g g
vegetal Comercial registro: regulatéria terapéutica
Vélido até
Senna Naturetti 12/2029 Brainfarma
alexandrina
Mil. + MP
Cassia Tamarine 04/2030 Cosmed composto
fistula L.
Senna MIP Laxante
alexandrina
Mill. + Plan 30 04/2030 Té guarani PTF
Peumus Dias do Brasil composto
boldus
Molina
Cardomarin 03/2029 Natulab
Figmed 05/2032 Cimed
PTF
Forfig 02/2030 | Eurofarma
Hepat 08/2030 Mabra
Silybum ™| egalon | 06/2026 Mylan
marianum Cifarma ME MIP Hepatoprotetor
(L.) Gaertn. Lison 09/2028
Nufig 05/2030 Geolab
Protserggan 03/2029 Kley hertz
- PTF
Steaton 08/2028 Aché
Silarym 11/2029 Myralis
Zingiber | Gengimin | 10/2028 | Farmoquimic o
officinale ’ a MF MIP fnemeticos ¢
Roscoe Ginbre 10/2030 Myralis

Fonte: Autores com base em dados da ANVISA (2023). Legenda: MF — medicamento fitoterapico; PTF —

produto tradicional fitoterapico; MIP — medicamento isento de prescricdo

Neste estudo, foi realizada ainda uma avaliagdo para verificar a presenca dessas
espécies nos documentos da Farmacopeia Brasileira e legislacbes da ANVISA e constatou-
se que apenas Cassia fistula e Papaver somniferum ndo estdo presentes em nenhum dos
documentos oficiais citados ao longo deste trabalho.

Das 18 plantas, 09 estdo presentes na IN 02/2014 ANVISA/MS; A IN N°02 4 tem
monografias na Farmacopeia Brasileira 1® com informacGes para o controle de qualidade;
07 estdo no Formulario de Fitoterapicos!’; 04 na RENAME?; 06 estdo no Memento de
Fitoterapico®. E em relacdo as publicacbes de 6rgdos internacionais, 13 espécies

apresentam monografias publicadas pela EMA?'® e 11 pela WHO?,
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4. DISCUSSAO

O sistema gastrointestinal € de extrema importancia para a nossa saude, por ser
responsavel pela absorcdo de nutrientes e producéo de energia para o corpo. No entanto,
o sistema digestivo é propenso a sintomas fisicos devido a diferentes condicbes
vivenciadas homem, como a mé alimentacéo, ocasionando um aumento de distarbios como
gastrite, Ulcera, constipagdo, problemas dispépticos e outros.1°

O mercado de fitoterdpicos vem crescendo no Brasil e no mundo e a busca por
tratamentos com plantas medicinais e fitoterapicos teve um aumento de 161% nos ultimos
anos.’l A Close-up International, empresa que presta consultoria as Indlstrias
Farmacéuticas para identificar tendéncias de mercado, verificou que em 2022, dentre os 10
fitoterapicos mais vendidos no Brasil, 3 eram para disturbios digestorios: Senna alexandrina
em associag¢ao com Cassia fistula, Silybium marianum e Plantago ovata.

Assim, é importante que os prescritores tenham dados sobre esses produtos, para
identificar os prazos de validade dos registros, se sdo MIPs e suas indicagbes. Nesse
trabalho, demonstramos o perfil dos fitoterapicos industrializados para distarbios do sistema
digestorio, para verificarmos o panorama geral desses fitoterapicos. Muitos prescritores
podem néo os utilizar nas suas rotinas clinicas por desconhecimento das suas existéncias,
mesmo havendo marketing dos laboratérios e considerando ainda que muitos desses
profissionais de saude ndo possuem formacdo nas suas grades curriculares em
fitoterapia.?? Esse levantamento também auxilia a indUstria pois pode indicar lacunas de
fitoterapicos para algumas indica¢gdes, como sindrome do coldn irritavel, disbioses, refluxo
gastrico, sindrome de intestino permedvel, dentre outras.

Apesar dessas lacunas, os registros processados pela ANVISA mostram um
resultado expressivo no quantitativo de fitoterapicos industrializados no Brasil, o que
evidencia crescimento nessa pratica clinica. Os resultados mostram que dentre os produtos
pesquisados, a maioria € MF simples, ou seja, validados por ensaios clinicos e com apenas
uma espécie medicinal. Considerando os resultados apresentados e as especificacdes
definidas na RDC 26/2014, € possivel estabelecer uma relacédo entre 0 menor numero de
MF compostos, pois o registro dessas associagfes, exige dados da seguranca e eficacia
da associacdo pretendida, e ndo das espécies individualmente.®

As associagcdes sdo mais problematicas também para o controle de qualidade,
considerando que a complexidade da composicdo dificultarda a quantificacdo dos

marcadores, que séo classes ou substancias importantes para a avaliacdo da integridade




DOI MOTA, DJS; SEREJO, APM; LUZ, TRSA; VILANOVA, CM; DO

Revista Amazdnia Science & Health AMARAL, FMM, COUTINHO, DF

2024, Vol. 12, N° 2 Caracterizagéo dos fitoterapicos industrializados utilizados para
tratamento de disturbios digestivos

de matérias-primas vegetais e seus fitoterapicos. E importante ressaltar que o registro de
MF é um processo mais rigoroso, que dos PTF, para que o produto atenda aos requisitos
de seguranca, qualidade e eficacia preservados pela ANVISA.# Assim, pode-se entender o
namero mais alto de associacOes fitoterapicas registradas como PTF que, mesmo sem
haver dados técnico-cientificos da associacdo, podem ser apresentados os dados das
espécies isoladas, assim como a justificacdo da sua racionalidade.

Analisando o Quadro 1, onde estdo todos os fitoterapicos desse estudo (80) e a
Tabela 1 com as 18 plantas, utilizadas para a preparacdo desses fitoterapicos, € visivel
constatar que uma espécie pode ter varios fitoterapicos registrados, assim como ha
fitoterdpicos que utilizam varias espécies com insumos farmacéuticos ativos vegetais.

Na Tabela 1, verifica-se que o Sene (Senna alexandrina), Alcachofra (Cynara
scolymus), Cardo-mariano (Silybum marianum), Boldo (Peumus boldus), Plantago
(Plantago ovata) sédo as espécies com o maior quantitativo de fitoterapicos com registros
validos na ANVISA em 2023, destinados a tratar afec¢des do sistema digestério.

A IN 120/2022-15 define a lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo, incluindo
espécies vegetais de fitoterapicos sem tarjas. Dentre os fitoterapicos descritos neste
levantamento, a maioria das espécies constam nesta instrucédo, sendo MIPs. Apenas um
fitoterapico avaliado exige a apresentacao da prescricdo médica para sua dispensacao nas
drogarias e sua espécie ndo esta presente na IN 122/2022-15. Este fitoterapico é produzido
a partir da espécie Papaver somniferum (papoula do 6pio). O produto € o Elixir Paregorico
Catarinense (Papaver somniferum). Essa formulacao é obtida do épio que é o exsudado do
fruto de Papaver somniferum e que equivale a 0,05% de morfina, que € o seu marcador.
Esta substancia, por ser considerada entorpecente, o fitoterapico foi registrado como
medicamento sujeito a notificacdo de receita “A” de tarja vermelha, indicado como
antiespasmadico intestinal para adultos.

Outro ponto importante a ser destacado € em relacdo a ndo existéncia de tarja
vermelha nos fitoterapicos obtidos com Atropa belladonna que apresenta alcaloides
tropanicos como atropina, escopolamina e hiosciamina. Estes alcaloides apresentam acéo
anticolinérgico e tem sido relatados casos de neurotoxicidade associados ao uso de
medicamentos principalmente com esses compostos isolados. Assim, evidencia-se a
necessidade de monitoramento do uso desses fitoterapicos pelo risco de intoxicacédo.?*

Em relacdo a disponibilidade de informacdes aos prescritores ou consumidores, 33
desses medicamentos ndo possuiam disponiveis a bula (MF) ou folheto informativo (PTF)

no bulario eletronico da ANVISA, o que afeta diretamente a coleta de dados sobre os
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fitoterapicos industrializados, tais como restricdo de uso, prescricdo, posologia, dentre
outras, deixando principalmente os prescritores sem essas informacdes. Esses gaps
reforcam a importancia de compéndios que possam trazer essas informacdes para garantir
uma prescricdo mais segura e garantir a eficacia do tratamento.

Em relacdo aos prazos dos registros desses medicamentos, importante ressaltar que
no Brasil, pela RDC 317/2019, os medicamentos industrializados tém prazo de validade de
10 anos.?® Assim, no grafico 1, observa-se que a maior parte desses fitoterapicos
apresentam ainda tempo de registro superior a 5 anos, sendo que a maioria tem seus
registros finalizando em 2028.

Dentre as 18 plantas utilizadas na producéo dos fitoterapicos selecionados, a maior
parte pertence a familia Asteraceae, como Camomila-romana (Chamaemelum nobile),
Alcachofra (Cynara scolymus) e Cardo-mariano (Silybum marianum). A Camomila-romana
é uma espécie nativa da Europa e do norte da Africa, Chamaemelum nobile, mas também
é muito conhecida pelo seu basindmio Anthemis nobilis .23 E importante n&o confundir essa
espécie com a Camomila-alema que embora seja nativa da Europa, ja foi aclimatada no
Brasil e seu nome cientifico é Matricaria chamomilla L..?2 Embora M. chamomilla esteja
presente no Formulario de Fitoterapicos!’ e seja indicado para problema do trato digestério
como distensdo abdominal e espasmos leves dentre outras indicacbes (resfriado,
problemas cutaneos leves e lesfes de boca e orofaringe), esta espécie ndo apresenta
fitoterapico industrializado e por isso ndo consta na nossa lista.

Dentre as espécies deste estudo, apenas Espinheira-santa (Monteverdia ilicifolia syn
Maytenus ilicifolia), € nativa da regido Sul do Brasil, embora seja encontrada também na
Argentina, Bolivia, Uruguai e Paraguai (Quadro 2).26 A maioria dos fitoterapicos registrados
pela ANVISA tem como matérias-primas plantas medicinais exéticas. 2’

Neste perfil, observou-se que apenas duas espécies ndo sdo encontradas nos
compéndios oficiais e legislagbes da ANVISA, o que mostra a atuacdo do Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos que tem como objetivo fazer cumprir as
diretrizes da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos no Brasil, tendo como

um se seus objetivos atualizar os documentos da ANVISA sobre fitoterapia.>®

5. CONSIDERACOES FINAIS

A partir do resultado desta pesquisa, observa-se que existem varios fitoterapicos
industrializados destinados para tratamento de disturbios gastrointestinais, embora existam

outras patologias que poderiam ser contempladas. Mostra ainda a necessidade de rever a
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classificacdo de MIP para os fitoterapicos obtidos de A. beladona, pelo risco de toxicidade.
O perfil desses medicamentos demonstra que as industrias preferem desenvolver

medicamentos produzidos a partir de uma espécie vegetal.
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