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IDENTIFICACAO
Familia
Celastraceae.V

Nomenclatura popular

Espinheira-santa.*3%

Parte utilizada/érgao vegetal
Folhas.®¥

INDICACOES TERAPEUTICAS

Antidi%)éptico, antidcido e protetor da mucosa gds-
trica.®

CONTRAINDICACOES

Nao deve ser usado durante a gravidez, lactagao®?
e em criancas menores de seis anos.” H4 indicios
que o uso de espinheira-santa causa redugio do lei-
te materno.”’ O uso interno da espinheira-santa ¢
contraindicado durante a lactacio.

PRECAUCOES DE USO

Naio deve ser usado durante a gravidez e lactacio.
@4 Suspender o uso quando da realizagao de exa-
mes de medicina nuclear.®”

EFEITOS ADVERSOS

Alguns casos raros de hipersensibilidade sao descri-
tos.” Nao foram relatados, até o momento, efeitos
adversos graves ou que coloquem em risco a satide
dos pacientes utilizando extratos de M. ilicifolia nas
doses recomendadas. Raramente, podem ocorrer
casos de hipersensibilidade. Nesse caso, deve ser
suspenso o uso e acompanhado o paciente.®

Nos estudos clinicos realizados foram descritos
um caso de aumento do apetite com o uso do me-
dicamento e um relato de mal estar indefinido,
boca seca, gosto estranho na boca, ndusea, tremor
nas maos e politiria, mas isso ocorreu em sujeitos
de pesquisa que receberam dosagens até 10 vezes
maior que a usual humana.®” No estudo foi des-
crito redugao do leite materno."”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhum estudo foi desenvolvido avaliando a inte-
racao de extratos de M. ilicifolia com medicamen-
tos. A legislacao brasileira nao recomenda a admi-
nistragao concomitante de M. ilicifolia com bebidas
alcodlicas e outros medicamentos.""

Compostos polifenélicos podem ser precursores de
quinonas ou de intermedidrios quinonametideos
que sao inativadores das CYP."? Da mesma forma,
a pristimerina, um triterpenoide quinonametideo
também pode agir como inibidor da CYP alterando
o efeito de diversos medicamentos."?

Testes ex vivo mostraram que quercetina, kaempfe-
rol e outros compostos fendlicos podem modular a
atividade da PgP (Fosfoglicolato fosfatase), alteran-
do o metabolismo de outros medicamentos. Assim,
plantas medicinais que os contenham devem ser
evitadas por usudrios de polifarmdcia.©®

Pode ocorrer interagio com esterdides anabolizan-
tes, metotrexato, amiodarona e cetoconazol, por
possivel dano hepdtico, e com imunossupressores
por apresentar efeitos antagonistas.”

FORMAS FARMACEUTICAS

Cipsulas ou comprimidos contendo extrato seco.
@ Infuso: 3 g de folhas secas em 150 mL de dgua

(q.s.p.)-?

VIAS DE ADMINISTRACAO E POSOLOGIA
(DOSE E INTERVALO)

Oral.Uso adulto e infantil acima de 12 anos. Extrato
seco: tomar 860 mg de duas a trés vezes ao dia.”

Infuso: 3 g para 150 mL. Tomar 150 mL do infuso,
logo ap6s o preparo, trés a quatro vezes ao dia.?’

TEMPO DE UTILIZACAO

Nao foram encontrados dados descritos na literatu-
ra consultada sobre o tempo maximo de utilizacao.
O tempo de uso depende da indicacao terapéutica
e da evolu¢ao do quadro acompanhada pelo profis-
sional prescritor. Estudo clinico avaliado propoe a
utilizagao por 28 dias.”

SUPERDOSAGEM

Nao hd relatos de intoxicagoes por superdosagem
de M. officinalis. Plantas ricas em fendis totais,
como a M. ilicifolia, quando usadas em doses ex-
cessivas, podem causar irritacio da mucosa gdstrica
e intestinal, gerando vOémitos, célicas intestinais e
diarreia.¥
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PRESCRICAO

Fitoterdpico isento de prescrigio médica.

PRINCIPAIS CLASSES QUIMICAS

Terpenos, flavonoides, e taninos. #1519

INFORMACOES SOBRE SEGURANCA E
EFICACIA

Ensaios nao-clinicos
Farmacolégicos

Devido a larga utilizacao popular de M. ilicifolia
no tratamento de Ulceras gdstricas, a maior parte
dos estudos farmacoldgicos nao clinicos desenvol-
vidos encontra-se nessa drea. Em doze estudos fo-
ram avaliados diferentes extratos em concentragoes
varidveis nos diversos modelos de indugao de tlcera
gistrica (indometacina, estresse por imobilizagao
a frio, etanol, aspirina e reserpina), em mucosa de
rato, camundongo e sapo, tanto em estudos agudos
como crénicos. Em todos os estudos foram avalia-
das as folhas, sendo sete exclusivos de M. ilicifolia,
um com amostras separadas de M. z'/icz'folz'ﬂ e M.
aquzfolza e um estudou uma amostra de iguais pro-
porcoes das duas espécies.”’* Com os estudos ob-
teve-se efeito antiulcerogénico relevante, compara-
vel & cimetidina. Também foi relatado significante
aumento no volume de secre¢io e pH gastrico com
os extratos testados em relagio ao controle, prova-
velmente pelos polifendis presentes, flavonoides e
taninos predominantemente Nos extratos aquosos
e esteroides e triterpenos nos extratos acetonicos e
acetato de etila.®'¥

Embora ainda desconhecido, o mecanismo de
agao da M. ilicifolia na hiperacidez pode estar re-
lacionado a sua interferéncia na liberacio e efeti-
vidade das substincias secretagogas dcido-base.!”
Foi observada potente redugao da hipersecre¢ao
gdstrica acompanhada por reducio na liberacio de
NO,, sugermdo 1mportante papel do mecanismo
6xido nitrico dependente.?” Sugere-se que a ina-
tivacio da bomba H*K* ATPase e a modulagao
das interagoes NO,-dependente sio os principais
mecanismos de a(;ao gastroprotetora.?**) Com o
estudo demonstrou-se que a diminuicio da secre-
¢ao basal ocorre de maneira dose-dependente na
mucosa gistrica de sapos, por acao inibitéria dos
receptores histaminicos H,, o que foi também de-
monstrado 3 cimetidina,” “conthecido antagonista
dos receptores da histamina H,."” Essa agdo pode
estar relacionada com os taninos condensados do
extrato.”?? Triterpenos ativos em Maytenus sp. sao
capazes, também, de estimular a produgao de fato-
res de protegio, como muco, ou de manter o nivel
6timo de prostaglandinas géstricas na mucosa.*

6/

Flavonoides de M. ilicifolia, incluindo quercetina e
catequinas apresentaram efeito antiulcerogénico e/
ou inibidor da secregdo dcido-gdstrica tanto iz vivo
como in vitro.?” Ainda, fracées contendo tri e te-
traglicosideos flavénicos mauritianina e o derivado
tetraglicosilado do kaempferol podem estar relacio-
nadas ao efeito gastroprotetor da espécie.??

Extratos liofilizados teriam melhor efeito que os
nebulizados, devido ao calor aplicado nessa técnica
que pode degradar alguns ativos presentes, COmo os
taninos condensados.?

Com o estudo demonstrou-se efeito protetor mar-
cadamente pronunciado para o liofilizado adminis-
trado intraperitonealmente, o que demonstra que o
efeito produzido pela administragao do extrato de
M. ilicifolia pode ser sistémico, favorecendo ainda
mais seu perfil de utilizacio. Esse efeito se manteve
com extratos obtidos de folhas coletadas hd mais de
um ano, mostrando estabilidade dos constituintes
ativos.?® Essa manutengio da agao também foi con-
firmada em outros estudos, que avaliaram extratos
obtidos de folhas colhidas hd 16 meses e que avalia-
ram extratos de folhas coletadas hd 15 meses.?>%”

Toxicoldgicos

O extrato nao se mostrou toxico em ratas prenhas
e nao interferiu no progresso do desenvolvimento
embriondrio-fetal.®*

Estudos de toxicologia nao-clinica aguda foram re-
alizados com abafados liofilizados utilizando tanto
M. ilicifolia como M. aquifolium. Os estudos apon-
tam aparente atoxicidade do extrato, mesmo em
doses bem mais altas do que as utilizadas pelo ho-
mem. Nesses estudos empregou-se doses crescentes
a partir da usualmente utilizada pelo homem."

Estudos sobre a toxicidade de doses repetidas, sendo
que em um utilizou-se exclusivamente M. ilicifolia
e o outro M. ilicifolia e M. aquifolium em iguais
proporg¢oes. No primeiro utilizou-se doses até 360
vezes maior que a humana, por até trés meses, nio
encontrando efeitos tdxicos potenciais. No estudo
com a associa¢do, em dosagens também de até 360
vezes a utilizada pelo homem, nao foram encontra-
dos efeitos téxicos, sugerindo seguranga de uso dos
extratos testados em animais por maior periodo de
tempo."?

Ensaios clinicos
Farmacolégicos

Num estudo clinico de fase II avaliou-se o efeito
terapéutico do extrato de M. ilicifolia obtido das fo-
lhas, em pacientes com dispepsia alta nao ulcerosa,
tendo um grupo placebo comparativo e duplo-cego.
O grupo tratado mostrou resultados efetivos quan-
do comparado ao grupo que recebeu placebo.®)
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Toxicoldgicos

Em dois estudos foram avaliados os efeitos de M.
ilicifolia em seres humanos sadios, um com sete®”
e o outro com 24 sujeitos de pesquisa.®” Nos dois
estudos nao foram encontradas alteracdes significa-
tivas que pudessem contraindicar o uso da espécie
vegetal.

No primeiro estudo foi testada a infusao utilizando-
se o dobro da dose popular: 6 g/150 mL de dgua.
Foi realizada a administragao didria por 14 dias. O
extrato nio causou toxicidade, os voluntdrios nio
tiveram dificuldades em ingeri-lo e ndo relataram
efeitos colaterais. Nao houve altera¢io no ECG, nas
dosagens bioquimicas, hematolédgicas ¢ no exame
de urina em relagio as dosagens basais.®” No se-
gundo estudo foi testado o extrato aquoso, seco por
aspersdo, em 24 sujeitos, sadios (12 homens e 12
mulheres) por 6 semanas, doses crescentes interva-
ladas de uma semana: 0,10 g, 0,20 g, 0,50 g, 1,0 g,
1,5 ge 2,0 g. Doses de até 2,0 g foram bem tole-
radas, sem apresentar efeitos téxicos e nem eventos
adversos significativos. Dentre os encontrados, os
mais comuns foram: boca seca, nduseas, tremor nas
maos e polidria. Nao houve alteragdes na avaliagao
neuropsicolégica, exames laboratoriais (hematol6-
gicos, bioquimicos, hormonais e de sais) e fungio
renal e hepdtica.®?
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