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A todas as mulheres que amam, usam e
trabalham com plantas medicinais,

no contexto popular, tradicional e cientifico,

de forma racional, técnica, intuitiva e/ou mistica,
cuja pratica e vivéncia cotidiana

possibilitou que a fitoterapia,

nossa heranca transgeracional,

permanecesse viva no nucleo familiar

e comunitério.



“Toma, é s6 um chazinho!

Um chazinho que carrega a humanidade,

sua histéria de saude, paradigmas,
simbologias, crencgas e rituais.

Carrega vitérias/alegrias, fracassos/dores,
sacrificios humanos,

extincdo de vegetais e “epistemicidio”

de culturas diversas e que impulsiona até hoje
a industria farmacéutica,

a mais poderosa e lucrativa das corporagoes.
Nao é s6 um chazinho e sim uma das

maiores riquezas bioculturais,

presente da Méae Terra,

Cujos ensinamentos transgeracionais

s80 a nossa heranga mais preciosa.

Para acessa-los basta ampliar a visdo de mundo
e compreender que a ecologia de saberes
nos cuidados em saude é possivel,

factivel e necessaria, pois se complementam
a servico da vida e da sociedade.

Pois tem a mesma origem, a natureza

e a curiosidade/percepcgéo/sensibilidade/ inteligéncia
humana sobre os fendmenos da vida”.

Angela Erna Rossato
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A Fitoterapia nos cenarios de praticas de saude e no cotidiano familiar/
comunitario se consolidadiaadia, o que denominamos Fitoterapia Contemporanea
baseada em evidéncias, experiéncias e equivocos. Pois, para além dos 6rgaos/
diretrizes governamentais/institucionais, agéncias reguladoras, dos ensaios
clinicos duplo-cego randomizados, da formagéo académica na logica cartesiana
de causa-efeito e papers em periddicos de alto impacto, constata-se que em
relacdo ao uso de plantas medicinais e produtos de origem vegetal, no contexto
comunitario e dos profissionais de saude, os saberes populares, tradicionais
e cientificos se entrelacam anonimamente. Estes saberes coabitam espacgos
e préticas de salde, na maioria das vezes privilegiando os efeitos benéficos
em detrimento dos aspectos de seguranca. Aliado ainda ao que chamamos de
Fitoterapia Pirata e, esta integrac@o se acessada e utilizada com critérios, pode
ser extremamente benéfica, mas pode ser também extremamente prejudicial, se
acessada e utilizada de forma equivocada.

Certamente integrar saberes populares, tradicionais e cientificos
na pratica clinica € um desafio a ser superado, bem como coibir praticas
infundadas, quebrar velhos paradigmas e atuar dentro da legislagéo sanitaria e
profissional. Com base nas atividades de pesquisa/ensino/extensdo foi possivel
observar e experienciar que a busca de informagfes sobre plantas medicinais
para a pratica clinica da Fitoterapia Oficial é por vezes limitada, pulverizada,
de certo modo truncada, dificil e trabalhosa em especial para aqueles que néo
tem base conceitual e teérica sobre a pratica, ficando literalmente perdidos no
meio de tanta informacgao. Além disso, aliar e integrar as informacoes populares/
tradicionais provenientes de fontes seguras e confiaveis sobre as espécies de
plantas medicinais para a pratica clinica se revelou ainda mais dificil.

Esta dificuldade se projeta ao trabalhar, orientar, onde procurar, o que
responder diante de tantos questionamentos, a exemplo de perguntas de um
grupo de estudantes durante uma tarde do estagio de Farmacia Clinica do Curso
de Farmacia da UNESC.

Professora, minha paciente toma cha de salsa, para infecgdo
urindria e quer saber se pode continuar! Meu paciente, adora
chas, mas procura tudo na internet, o que falo para ele? Minha
paciente sofre de ansiedade e ndo quer usar medicamentos tarja
preta, quer algo mais natural, como orientar? O meu paciente é
diabético, ele toma os medicamentos que o médico prescreveu,
mas também usa a insulina vegetal, esta apresentando tonturas,
sera que tem interacdo medicamentosa? Meu paciente comprou
um “medicamento” de origem natural na internet, que diz que cura
o diabetes e previne/cura o cancer [...].
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Também foi possivel observar que, na atualidade, a pratica mais comum
na busca das informacdes do uso medicinal das plantas, independente da
formagdo académica ou ndo, é o acesso as midias sociais e sites de busca,
usando como descritor de pesquisa 0 nome popular da planta e a patologia/
enfermidade a ser tratada. As informacdes séo acessadas e extraidas das mais
variadas fontes, majoritariamente sem andlise critica.

Concomitante a falta de criticidade na busca e acesso as informacgdes,
a fitoterapia enfrenta outro desafio: o saber popular de raiz nas comunidades
esta se perdendo e se fragmentando frente ao advento dos fenémenos de
urbanizacao, globalizagéo acirrada e facilidade de acesso as informagdes via
internet. Além disso, o conhecimento cientifico também é colocado em xeque
frente a infinidades de blogs e sites de todos os tipos que divulgam informacdes
terapéuticas, sem citar a fonte de informagédo e, muitas vezes, atreladas a
comercializagdo de produtos de origem vegetal milagrosos, que constitui uma
verdadeira panaceia.

Recordo vivamente, na minha primeira entrevista falando sobre plantas
medicinais, que alertei sobre os efeitos hepatotoxicos de uma determinada
espécie vegetal, descrito em bibliografias, artigos cientificos e centros de
farmacovigilancia em nivel nacional e internacional e, ao final da entrevista,
continuei ouvindo o programa e a entrevistadora conclui assim: “Bom pessoal,
a professora falou [...] mas se até a atriz global XYZ usa o cha da planta e tem
produtos a base da planta em varios sites, ndo deve fazer tdo mal assim, né?!”

Também recordo do depoimento triste de uma senhora conhecedora de
plantas medicinais: “Fui compartilhar meu conhecimento pratico de uma planta
com um grupo de pessoas e disseram que ndo precisava, pois podiam acessar
na internet. Ainda disseram que aquilo que falei era diferente do que estava na
internet, como se minha experiéncia ndo valesse de nada’.

Somado a desvalorizagdo provocada pelas informag¢des acessadas na
rede mundial de computadores e veiculos de comunicagéo, sem o devido critério,
ainda temos que considerar a desvalorizagdo/depreciagdo do conhecimento
popular, ahegemonia dos medicamentos sintéticos, enquanto recurso terapéutico,
além da vigéncia do modelo biomédico na formagéo dos profissionais de saude.
Aliado ainda a um dos principais empecilhos para a implantacéo e consolidagéo
da fitoterapia no SUS, que é a formacao académica incipiente dos profissionais
de saude sobre o tema, que muitas vezes pecam pelo desconhecimento e/ou
desinformacéo.

Para que a fitoterapia aconteca na pratica clinica € necessario integrar os
saberes objetivando potencializa-la enquanto préatica de satde nos principios da
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integralidade do SUS e da clinica ampliada’ e em consonancia com a Politica
Nacional de Educacédo Popular em Salde no ambito do Sistema Unico de Satde
(PNEPS-SUS). Para isso consideramos vital que os atores sociais, usuarios e
profissionais de saude, conhecam o arcabougo legal, reconhecam e utilizem as
melhores fontes de evidéncias cientificas e/ou baseada em experiéncias para o
uso de plantas medicinais e fitoterapicos advindo dos saberes/conhecimentos
popular, tradicional e cientifico.

Devem integra-los quando necessario e oportuno com vistas a ampliar o
olhar sobre as plantas medicinais, conhecé-las por inteiro, e acolher a ecologia
dos saberes em prol do bem-estar do paciente e da comunidade. Também devem
ter a capacidade de identificar e coibir praticas/condutas que descredibilizam a
fitoterapia enquanto pratica de saude e coloquem em risco a saude do paciente,
especialmente as fake-news e os produtos irregulares disponiveis no mercado.

Nesta obra apresentamos modelo de busca e sistematizacdo de
dados para a pratica clinica, denominado Fitoterapia Baseada em Evidéncias
e Experiéncias aplicada a Pratica Clinica, integrando saberes populares,
tradicionais e cientificos em consonancia com a legislagdo nacional, RDC
26/2014 da ANVISA, que estabelece os critérios para validacédo das espécies e
dos usos medicinais como fitoterapico.

Esta sistematica objetiva potencializar a fitoterapia na Atencéo Primaria a
Saude, ampliar o olhar sobre as Plantas Medicinais integrando a diversidade de
saberes, pois somente assim € possivel conhecer a planta na sua totalidade e
ndo apenas uma fragcédo dela. No modelo as indicacdes terapéuticas e as formas
de uso que se enquadram na Fitoterapia Oficial e aquelas com base no uso
popular sdo apresentadas de forma explicita e sistematizada, visando facilitar a
pratica clinica e a prescricao/orienta¢cdo com seguranga.

A diviséo ndo tem o intuito de valorizar a Fitoterapia Oficial em detrimento
da Fitoterapia Popular, afinal os usos validados tiveram sua origem no
conhecimento popular. Mas compreendemos que se quisermos sensibilizar os
profissionais para a pratica clinica da fitoterapia esta categorizagéo/divisao se
faz necessaria.

O modelo, Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada
a Pratica Clinica, € fruto da minha Tese de Doutorado no Programa de Pos
Graduacado em Ciéncias Ambientais da UNESC e se originou e consolidou
junto ao Grupo de Extensdo e Pesquisa em Assisténcia Farmacéutica (GEPAF)
e ao Grupo de Extensdo e Pesquisa em Plantas Medicinais (GEPPLAM),

1 Clinica ampliada é uma ferramenta teérica e préatica cuja finalidade é contribuir para uma abordagem
clinica do adoecimento e do sofrimento, que considere a singularidade do sujeito e a complexidade do
processo saude/doenca. Permite o enfrentamento da fragmentagdo do conhecimento e das agdes de
saude e seus respectivos danos e ineficacia (Brasil, 2013).


https://paperpile.com/c/JG0GGc/NMfZq
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ambos da Universidade do Extremo Sul Catarinense (UNESC), em especial
nas atividades com as Agentes da Pastoral da Saude da Diocese de Criciima,
Santa Catarina, profissionais de salde e na elaboracdo dos materiais técnicos
advindos dos projetos de extenséo Fitoterapia Racional: Aspectos Taxonémicos,
Agroecoldbgicos, Etnobotanicos e Terapéuticos e Quinta do Cha: Troca de Saberes
sobre Plantas Medicinais na Atengdo Primdria a Saude. Também contribuiram
para a consolidacédo do modelo os projetos de pesquisa, atividades de ensino,
orientagcdo de Trabalhos de Conclusdo de Curso (TCC) e com destaque ao
estagio em Farmécia Clinica vinculado ao Curso de Graduacgédo de Farmécia da
UNESC.

A obra esta dividida em cinco capitulos:

Capitulo 1: Abordagem tedrica sobre a problematizagdo e o contexto da
Fitoterapia Contemporanea baseada em evidéncias, experiéncias e equivocos,
seus aspectos histoéricos, culturais e conceituais. Aborda a relevancia do tema,
complexidade e as diferentes interfaces da fitoterapia na atualidade, quais sejam:
Popular, Tradicional, Cientifica e Pirata, classificando as fontes de informagéo
segundo critérios de qualidade, efetividade/eficacia e segurancga aplicada a cada
contexto. Neste capitulo também foi contextualizado que os saberes ndo séo
rivais, mas complementares, pois 0 conhecimento cientifico, de forma integrada
ao conhecimento popular/tradicional, contribui para qualificar, potencializar e
ampliar o olhar sobre a fitoterapia na pratica clinica e de autocuidado em saude.

Capitulo 2: Apresenta e descreve o modelo de busca e sistematizacdo de
dados denominado Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias aplicada
a pratica clinica. Fornece informag¢des para elucidar os aspectos relevantes
da fitoterapia, conceitos e termos técnicos que repercutem diretamente no
uso seguro das plantas medicinais e dos fitoterdpicos, bem como o acesso,
direcionamento e interpretacéo das fontes de informacédo. Para as indicactes
terapéuticas/alegacdes de uso sdo apresentadas quatro opgbes de busca e
sistematizacdo de dados: Validacao Direta - Nivel 1; Validagcao Direta - Nivel 2,
Validagao Indireta e Validagdo Popular, que possibilitam a escolha e aplicagdo de
uma ou mais formas de validagéo, de acordo com os paradigmas profissionais e/
ou pessoais. Além disso, sdo apresentados a forma de abordar e sistematizar os
aspectos de seguranca no uso das plantas medicinais e fitoterapicos.

Capitulo 3: Aplica e demonstra a Validagdo Direta - Nivel 1 para
indicagcOes terapéuticas das espécies medicinais tendo como pano de fundo
plantas medicinais para o sistema respiratorio. Nesta validacdo o ponto alto
s80 0s usos terapéuticos aprovados pela ANVISA como fitoterapico. Aplicando
a Validacéo Direta - Nivel 1, obtivemos para o sistema respiratério 47 espécies

validadas oficialmente, com perfil farmacolédgico para onze situagdes clinicas. As
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espécies apresentam multiplos mecanismos de ac¢éo elucidados pelas pesquisas
que se complementam e que reforcam as indicagbes propostas, impensaveis
para os farmacos sintéticos, demonstrando a robustez e a poténcia da fitoterapia
para este sistema.

Capitulo 4: Aplica e demonstra a Validagdo Direta - Nivel 2 e a Validagdo
Indireta para indicagé@o terapéutica/alegagcdes de uso utilizando como exemplo
Mikania glomerata Spreng., espécie vegetal nativa do Brasil. A Validagcao Direta
- Nivel 2 e a Validagdo Indireta consiste em acessar fontes de informagéo
preconizadas pela ANVISA como sendo obras de referéncia para validar as
espécies pelo uso tradicional. Para Mikania glomerata a Validagdo Direta - Nivel
2 e a Validacao Indireta, revelaram sua potencialidade como agente terapéutico
na medicina tradicional/popular, pois além do uso oficial da espécie como
broncodilatador e expectorante, possui 21 alegag¢des de uso medicinal para oito
sistemas orgénicos, demonstrando a riqueza terapéutica da espécie da nossa
biodiversidade e a sabedoria do povo brasileiro. No entanto, destas alegacdes
somente quatro atenderam os critérios da Validagéao Indireta quanto ao nimero de
bibliografias e nenhuma na Validagdo Direta- Nivel 2, necessitando de estudos,
pesquisas complementares e/ou levantamentos etnobotanicos que atendam aos
critérios da validacao pelo modelo tradicional.

Capitulo 5: Aplica e demonstra o modelo completo para a busca e
sistematizacdo de dados, Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias
aplicada a pratica clinica, tendo como exemplo a elaboracdo da monografia
para a espécie nativa da regido Mediterranea e cultivada no Brasil, Thymus
vulgaris L. O Capitulo inicia com introdugéo e posteriormente é apresentada a
monografia, como um documento independente, que aborda: Nome Cientifico,
Farmacogeno, Compostos quimicos; Indicagcdo Terapéutica/Alegacdo de Uso
segundo a Validacdo Direta - Nivel 1; Validagao Direta - Nivel 2, Validagcao Indireta
e Validagcdo Popular; Extratos/Formas farmacéuticas e Posologia; Aspectos de
seguranca e restricdes de uso; Registro na ANVISA, dentre outras informacgdes
relevantes e aplicadas ao modelo.

Ao final do capitulo sdo apresentadas consideragfes finais sobre o
levantamento de dados para a espécie. Ao aplicar o modelo completo, para
Thymus vulgaris, todos os recursos da planta, enquanto opgéo terapéutica, foram
revelados, ressaltando sua potencialidade, multiplos mecanismos ao integrar e
conectar a diversidade de saberes. Consequentemente, expande horizontes e
amplia o olhar sobre a espécie, mas também revela suas limitacdes, restricdes
de uso e cuidados.

O modelo, Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias aplicada a
pratica clinica, se utilizado, possibilita a elaboragédo de documentos/informacdes
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acessiveis e confiaveis. Estes poderdo ser usados como norteadores de agbes e
condutas clinicas, tanto no setor publico quanto privado, nas praticas individuais
e coletivas de saude, ressignificando saberes na construgéo e consolidacao de
tratamentos emancipatérios, solidarios e ecologicos de cura, além de instigar
futuras pesquisas.

Desejamos uma 6tima leitura e que desperte em vocé o amor, a
compreensao e o respeito pelas plantas medicinais, bem como um sentimento
de gratidao, especialmente em relacéo as mulheres. Elas tém sido fundamentais
na preservacéo, construcao e renovag¢ao do conhecimento ancestral sobre o uso
medicinal das espécies vegetais, desde os primordios da humanidade até os

dias atuais.

Angela Erna Rossato
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APRESENTACAO

FITOTERAPIA BASEADA EM EVIDENCIAS E EXPERIENCIAS
APLICADA A PRATICA CLINICA é uma obra onde a ciéncia conversa com a
clinica, sem se distanciar da cultura e tradicdo de uso das plantas medicinais
pela humanidade.

Esta obra resulta da continuidade logica dos trabalhos anteriores
publicados pelas autoras e do seu expressivo trabalho com a comunidade, na
perspectiva da ecologia dos saberes, tendo as plantas medicinais como eixo
condutor, por meio da extenséo universitaria, fortalecendo os elos com o ensino,
a pesquisa e 0s servicos em saude.

A sensibilidade de quem trabalha com a comunidade, e faz nascer desta
experiéncia a busca pela validagdo necessaria e exigida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), érgao responsavel pela garantia da seguranca
da salde do usuério, transita em todo o trabalho.

E importante reconhecer a inovagdo da obra como modelo de busca
proposto pelas autoras, trazendo racionalidade a pesquisa: aqui estao todas as
referéncias reconhecidas pela ANVISA, e 0 passo a passo deste levantamento,
com critérios bem estabelecidos.

Certamente este livro sera referéncia guia indispensavel para todo
trabalho que se interessa em conhecer sobre a eficacia e seguranca de uma
planta medicinal, mostrando quais as fontes utilizar, e como aplicar a informacao
na sua pratica, quer seja como professor(a), lider comunitario, agente de saude,
prescritor e profissionais da saude, tendo como principal beneficiario, o usuario
das plantas medicinais e fitoterapicos.

A obra representa um marco para a pesquisa aplicada, que se multiplicara
por meio de cada pesquisa que nela se inspirar para validar espécies vegetais
como plantas medicinais, trazendo confiabilidade e segurangca para préatica
clinica e educativa nos cuidados em saude.

Angélica Garcia Couto

Prof? Doutora da Universidade do Vale do ltajai, Santa Catarina
Vice-presidente da Associacdo Catarinense de Plantas Medicinais
ACPM (Gestao 2023- 2026)



RESUMO

O uso de plantas medicinais € uma pratica terapéutica milenar consolidada no
cotidiano das familias/comunidades e fez parte de forma significativa do arsenal
terapéutico dos profissionais de saude até o advento dos medicamentos sintéticos.
Perde status como opgédo de tratamento viavel e passa a ser vista pela ciéncia como
fonte de moléculas bioativas para a descoberta/desenvolvimento de farmacos. No
entanto, a fitoterapia permanece viva, e nas praticas de saude individual/coletiva,
domiciliar/comunitaria e profissional, a fitoterapia popular, tradicional, cientifica e
pirata coabitam e se entrelagam anonimamente. Esta integracéo, aqui denominada
de Fitoterapia contempordnea baseada em evidéncias, experiéncias e equivocos,
pode ser extremamente benéfica, mas também prejudicial, especialmente quando
aplicadas de forma equivocada, aliadas ao conceito de inocuidade e integradas
a fitoterapia pirata. Assim sendo, € vital compreender as interfaces atuais da
fitoterapia, reconhecer suas potencialidades/limita¢cdes e identificar quais sdo as
fontes de informacgéo seguras e de qualidade para integra-las e coibir a fitoterapia
pirata. Deste modo, propomos e aplicamos nesta obra modelo de busca e
sistematizacéo de dados para a pratica clinica, em consonancia com a legislagao
nacional, integrando saberes populares, tradicionais e cientificos, com vistas a
potencializar a fitoterapia enquanto recurso terapéutico na Atencdo Primaria
a Saulde, viabilizando a prescricdo e/ou indicagdo de plantas medicinais e de
fitoterapicos com seguranga, sem conflito de interesses. Para isso apresentamos
no Capitulo 1 a abordagem teérica sobre o contexto da Fitoterapia Contemporanea.
No Capitulo 2 apresentamos e descrevemos o modelo de busca e sistematiza¢do
de dados denominado Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada
a Pratica Clinica. Para as indicacdes terapéuticas/alegacdes de uso, também
sdo propostos dentro do modelo quatro formas de busca e sistematizacao de
dados: Validagdo Direta - Nivel 1; Validagdo Direta - Nivel 2, Validagdo Indireta e
Validagao Popular, que possibilitam a escolha de uma ou mais formas de acordo
com os paradigmas profissionais e/ou pessoais. No Capitulo 3 demonstramos
e aplicamos a Validagdo Direta - Nivel 1 por meio de espécies vegetais para o
sistema respiratério. No Capitulo 4 demonstramos e aplicamos a Validagc&o Direta
- Nivel 2 e a Validagdo Indireta por meio da Mikania glomerata Spreng., e no
Capitulo 5 apresentamos e demonstramos, de forma sistematizada, o modelo
completo Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias, tendo como exemplo
a elaboracéo da monografia de Thymus vulgaris L. Consideramos que o modelo
aqui proposto contribui para a compreensdo da dimensdo e limitagbes das
interfaces da Fitoterapia Contemporéanea, resultando em documentos/informacgdes
acessiveis e confiaveis. Estes poderéo ser usados como norteadores das acoes e
condutas clinicas, tanto no setor publico quanto privado, nas praticas individuais
e coletivas de saude, ressignificando saberes na construcéo e consolidacao de
tratamentos emancipatorios, solidarios e ecologicos de cura, aléem de instigar
futuras pesquisas.

PALAVRAS-CHAVE: Atencao Priméria a Saude, Autocuidado, Plantas Medicinais,
Fitoterapicos



ABSTRACT

The use of medicinal plants is an ancient therapeutic practice consolidated
in the daily lives of families and communities and it was a significant part of
the therapeutic arsenal of health professionals, until the advent of synthetic
medications. It then loses its status as a viable treatment option and it starts to be
seen as a source of bioactive molecules for drug research by science. However,
phytotherapy remains alive and, in individual, collective, home, community and
professional health practices, traditional, scientific and pirate phytotherapy cohabit
and intertwine anonymously. This integration is called Contemporary phytotherapy
based on evidences, experiences and misunderstandings. It can be extremely
beneficial, but yet harmful, especially when applied erroneously, combined with the
concept of innocuity and integrated to pirate phytotherapy. Therefore, it is important
to understand the current interfaces of phytotherapy, recognize its potential and
limitations, and identify which are the valid and quality sources of information,
to integrate them to curb pirate phytotherapy. Thus, we propose and applied a
data search and systematization model for clinical practice in line with national
legislation, integrating popular, traditional and scientific knowledge, aiming to
enhance phytotherapy as a therapeutic source in Primary Health Care, enabling the
safe prescription and recommendation of medicinal plants and herbal medicines,
without conflict of interests. For this purpose, we present in chapter 1 of this book
the theoretical approach about the context of Contemporary Phytotherapy. In
Chapter 2 we present and describe the data search and systematization model
called Phytotherapy based on Evidence and Experiences applied to Clinical
Practice. For the therapeutic indications and use, four ways of research of data
are also proposed: Direct Validation — Level 1, Direct Validation — Level 2, Indirect
Validation and Popular Validation which allows the choice of one or more forms
of classification, according to professional and/or personal paradigms. In chapter
3, we demonstrate and apply Direct Validation — Level 1 through plant species
used for respiratory system. In chapter 4, we demonstrate and apply Direct
Validation — Level 2 and Indirect Validation through Mikania glomerata Spreng.,
and in chapter 5 we present and demonstrate, in a systematic way, the complete
model of Phytotherapy based on evidences and experiences, taking as example
the elaboration of Thymus vulgaris L.’s monograph. We consider that the model
proposed here contributes to the understanding of the dimension and limitations
of Contemporary Phytotherapy interface, resulting in accessible and reliable
documents/information. These can be used as guidelines for clinical actions and
conduct, both in the public and private sectors, in individual and collective health
practices, giving new meaning to knowledge in the construction and consolidation
of emancipatory, solidary and ecological treatments for healing, in addition to
instigating future research.

KEYWORDS: Primary Health Care, Self-Care, Medicinal Plants, Phytotherapics
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CAPITULO 1

FITOTERAPIA  CONTEMPORANEA  BASEADA  EM
FVIDENCIAS, EXPERIENCIAS E EQUIVOCOS: ASPECTOS
TEORICOS E CONTEXTUAIS

Angela Erna Rossato
Vanilde Citadini-Zanette

1.1 ORIGEM DO CONHECIMENTO SOBRE AS PLANTAS MEDICINAIS

Historicamente a humanidade faz uso de plantas medicinais para a manutencao
da saude, alivio e cura das doencas em todas as culturas desde a pré-historia (Jamshidi-
Kia, Lorigooini e Amini-Khoei, 2017; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008; Saad et al., 2016). Na
antiguidade, o conhecimento do potencial curativo das plantas se dava pela observacéo
constante e sistematica dos fendmenos naturais e na experimentagcdo empirica desses
recursos pelo método da tentativa e erro, repassado de forma oral aos descendentes
(Amorozo, 1996; Di Stasi, 1996; Jamshidi-Kia, Lorigooini e Amini-Khoei, 2017).

As experiéncias adquiridas pela descoberta de plantas comestiveis, que traziam
resultados terapéuticos e/ou toxicos, foram incorporadas, inicialmente, em situacdes de
enfermidade (Denneh e Tsourounis, 2017; Di Stasi, 1996). Além disso, a observacéao de
animais domésticos e silvestres, bem como das plantas utilizadas em rituais de cura,
benzeduras, simpatias, visdes/experiéncias misticas serviam de ponto de partida para
sinalizar espécies vegetais com potencial medicinal para a humanidade (Almeida, 2016;
Costa, 2012; Di Stasi, 1996; Putz, 2006; Saad et al., 2016).

Outra sistematica, que relaciona os caminhos da descoberta do uso medicinal das
plantas pelo homem é a Teoria das Assinaturas, atribuida a Paracelso, que preconiza que
a natureza cria e recebe a imagem da virtude que ela pretende esconder (Guimaréaes e
Cavalcanti, 2011; Putz, 2006), a exemplo da espécie Salix albalL. que culminou na descoberta
do acido acetil salicilico (Montinari, Minelli e Caterina, 2019; Yunes e Calixto, 2001). A Teoria
das Assinaturas, segundo relatos histéricos, foi a principal técnica empregada na selecao
de espécies vegetais medicinais (Putz, 2006) e esta cosmovisdo impulsionou Hahnemann
a clinicar e desenvolver a Homeopatia (Guimaraes e Cavalcanti, 2011).

Na perspectiva observacional da natureza e dos efeitos medicinais e misticos
dos vegetais, 0 uso da flora medicinal expandiu-se e organizou-se nas mais distintas
sociedades, muitas das quais contaram com especialistas — pajés, xamas, religiosos,
feiticeiros e bruxos, que detinham, para uso comum, o conhecimento ancestral sobre o
poder curativo de cada espécie (Botsaris, 2012; Gomes, Dantas e Catédo, 2008). No Brasil,
historicamente o uso de plantas medicinais teve influéncia das culturas indigena, africana e
europeia, prevalecendo a transmissao deste conhecimento de forma oral e transgeracional
(Almeida, 2016; Braga, 2020; Castro Brandao, 2009; Leite, Camargos e Castilho, 2021).
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No contexto familiar a figura da mulher apresenta destaque tanto no cultivo, como
no manuseio e no preparo de remédios a base de plantas (Bone e Mills, 2013; Mata, 2009;
Williamson, Driver e Baxter, 2012; Xavier e Lima, 2020), pois historicamente as mulheres
séo designadas como responsaveis pelo cuidado da familia, das criancas, dos idosos, bem
como dos doentes (Brumer, 2009; Williamson, Driver e Baxter, 2012; Xavier e Lima, 2020).

Como exemplo da importancia das mulheres nos cuidados em saude citamos
as idosas do povo nativo da Floresta Amazénica, os Yanomami (Yanomami, 2015) e da
enfermagem, profisséo inicialmente desenvolvida em Santas Casas de Misericordia por
religiosas e constituida como profisséo por Florence Nightingale (1862), que a considerava
um oficio essencialmente feminino e, na atualidade, ainda € composta majoritariamente por
mulheres (Geovanini et al., 2018).

Not6rio e inspirador exemplo da figura feminina no uso de plantas medicinais é
Hildegard von Bingen, religiosa de origem alema, mistica, te6loga, poeta, musicista,
cientista, dentre outros atributos, considerada doutora da igreja e canonizada em 2012
(Bone e Mills, 2013; Catholic culture, 2012; Costa, 2012). A religiosa foi uma das primeiras
autoridades femininas proeminentes na Europa e a primeira mulher a discutir publicamente
as plantas em relagdo as suas propriedades medicinais e a conexao/integracdo homem,
cosmo, natureza, que antecede e converge com 0s principios da Teoria de Assinaturas,
da Homeopatia e do homem como microcosmo dentro do macrocosmo. Escreveu, dentre
tantas, uma grande obra da medicina, entre 1151-1158, intitulada Liber subtilitatum
diversarum naturarum creaturarum', alcangando renome na idade média (Bone e Mills,
2013; Costa, 2012; Martins, 2020; Strehlow e Hertzka, 2019).

Neste sentido destacamos também a importancia do trabalho das mulheres com
plantas medicinais, na regiao Sul do Estado de Santa Catarina, por meio do movimento
social da Pastoral da Saude da Igreja Catblica Apostolica Romana, no cuidado dos
enfermos, valorizagdo e propagacdo do conhecimento da fitoterapia no tempo presente
(Chechetto, 2013; Rossato, 2018).

1.2 DIVERSIDADE DE SA’BERES E IMPORTANCIA DA INTEGRA(;AO DO
CONHECIMENTO CIENTIFICO, TRADICIONAL E POPULAR NO USO DE
PLANTAS MEDICINAIS

O conhecimento ancestral sobre as plantas medicinais, fruto da experienciacao
humana, aliado a um profundo respeito, conhecimento e percepcdo da natureza durante
milhares de anos, se constituiu como o principal recurso terapéutico até o advento
da ciéncia moderna (Hoffmann, 2013; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008; Saad et al., 2016;
Schilcher, 2005) que, alicer¢ada na l6gica cartesiana e impulsionada pelo desenvolvimento
da fisica e da quimica, solidificaram o modelo biomédico de causa e efeito. Como resultado,
muito do conhecimento tradicional das plantas medicinais foi abandonado ou considerado

como atrasado, inutil e mesmo prejudicial. Assim, o saber ancestral consolidado passa a

1 Tradugéo: Livro das sutilezas das varias naturezas da criagéo.

Fitoterapia contemporanea baseada em evidéncias, experiéncias e equivocos:

Aspectos tedricos e contextuais


https://paperpile.com/c/JG0GGc/FkiGL+atM9l+Iww1c+EYPfF
https://paperpile.com/c/JG0GGc/FkiGL+atM9l+Iww1c+EYPfF
https://paperpile.com/c/JG0GGc/dl2dY+atM9l+EYPfF
https://paperpile.com/c/JG0GGc/bh6QA
https://paperpile.com/c/JG0GGc/NaRUa
https://paperpile.com/c/JG0GGc/NaRUa
https://paperpile.com/c/JG0GGc/NaRUa
https://paperpile.com/c/JG0GGc/Iww1c+66HIc+bv9II
https://paperpile.com/c/JG0GGc/Iww1c+66HIc+pAd8y+xtRgc
https://paperpile.com/c/JG0GGc/Iww1c+66HIc+pAd8y+xtRgc
https://paperpile.com/c/JG0GGc/biq4f+saac
https://paperpile.com/c/JG0GGc/xeMe+1Wlbv+ihflB+oMuf8
https://paperpile.com/c/JG0GGc/xeMe+1Wlbv+ihflB+oMuf8
https://paperpile.com/c/JG0GGc/xeMe+1Wlbv+ihflB+oMuf8
https://paperpile.com/c/JG0GGc/xeMe+1Wlbv+ihflB+oMuf8

ser depreciado e considerado um néao-saber, somente valido se validado e/ou a servi¢o da
ciéncia (Saad et al., 2016; Schilcher, 2005; Sousa Santos, Meneses e Nunes, 2005).

A desqualificacdo dos saberes promove seu silenciamento quando subordinado e
depreciado pela ciéncia moderna, produzindo auséncias destas informacdes no cotidiano
das familias, nos espacos sociais, educacionais e de saude, consequentemente contribuindo
para seu esquecimento, epistemicidio?, de modo muitas vezes irreversivel (Sousa Santos,
2004). A monocultura do saber cientifico é resultado deste processo de silenciamento que
€ caracterizado por uma racionalidade hegem®énica que nega, exclui o diferente (Quinteiro
e Fonseca, 2018; Sousa Santos, 2004) e tudo aquilo ndo consegue explicar com seus
métodos, modelos e técnicas cientificas (Castiel e Pévoa, 2001; Quinteiro e Fonseca, 2018;
Sousa Santos, 2004).

O paradigma cientifico emergente que separa a natureza da cultura, da sociedade
e consequentemente do homem, produzindo um mundo fragmentado e coisificado em seu
afa de dominio e controle da natureza, a transforma em recurso (Leff, 2006; Santos e
Quinteiro, 2018; Sousa Santos, Meneses e Nunes, 2005), atualmente denominados de
servicos ecossistémicos (Andrade e Romeiro, 2009; Zank, Avila e Hanazaki, 2016), na
maioria das vezes na légica da degradagcdo ambiental e desapropriagdo/desvalorizacdo
das comunidades autdctones para servir a grandes corporagdes e multinacionais (Leff,
2006; Santos e Quinteiro, 2018; Sousa Santos, 2005b).

Assim, o saber popular e as plantas, marginalizados pela racionalidade cientifica
(Fintelmann e Weiss, 2010; Leite, Camargos e Castilho, 2021; Sousa Santos, 2005b),
passaram a ser vistos apenas como fonte na busca de matérias primas vegetais para
farmacos e modelos para sintese de novas moléculas contribuindo para o crescimento
e desenvolvimento de novos medicamentos no contexto industrial (Barbosa, Flor e Silva
Filho, 2016; Barreiro e Bolzani, 2009; Saad et al., 2016).

A pesquisa etnoboténica, aliada a pesquisa etnofarmacoldgica, caracterizada como
“a exploracao cientifica interdisciplinar dos agentes biologicamente ativos, tradicionalmente
empregados ou observados pela humanidade” (Almeida, 2016; Elisabetsky, 2003), tem
sido fonte de informagédo para subsidiar inUmeras pesquisas farmacéuticas (Almeida,
2016; Giraldi e Hanazaki, 2010; Khan, 2018; Lal e Singh, 2016). Uma pesquisa revelou
que dos 122 compostos identificados nas plantas, 80% das substancias foram usadas para
0s mesmos fins etnomédicos ou relacionados da populacdo autéctone e derivaram de 94
espécies vegetais (Cragg e Newman, 2013).

O potencial farmacolégico das espécies é notério, visto que, estimativas revelam que
50% dos medicamentos séo derivados de fontes naturais e destes 25% de vegetais (Cragg,
Kingston e Newman, 2011; Cragg e Newman, 2013; Khan, 2018; Newman e Cragg, 2007,

2 Epistemicidio € um termo criado pelo soci6logo e estudioso, Boaventura de Sousa Santos, para explicar o processo
de invisibilizagdo e ocultagéo das contribuicdes culturais e sociais ndo assimiladas pelo ‘saber’ ocidental (Sousa Santos,
2005a).
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2020) e este percentual aumenta para mais de 60% quando relacionados aos medicamentos
antimicrobianos, cardiovasculares, imunossupressores e quimioterapicos antineoplasicos
(Khan, 2018; Newman e Cragg, 2020; Pan et al., 2013). No entanto, apesar dos inUmeros
avancos da industria farmacéutica na pesquisa e desenvolvimento de farmacos sintéticos,
a resolutividade dos medicamentos é limitada assim como seu acesso é deficitario, em
especial as nagbes pobres (Barreto, 2011; Brasil, 2018a; Hunt e Khosla, 2008).

Na atualidade, problemas de acesso, também alcangam os paises ricos e seus
sistemas publicos de saude com o advento e produg¢do de novos e onerosos farmacos
antivirais, oncologicos, dentre outros, atrelados a monopo6lios do complexo industrial
farmacéutico (Bermudez, 2017; Oliveira, Nascimento e Lima, 2020). Em nivel nacional,
via Sistema Unico de Satde (SUS) para doengas cronicas, o acesso aos medicamentos é
viabilizado apenas para 45% dos pacientes que acessam o servigo (Oliveira, Nascimento
e Lima, 2020).

Além dessa dificuldade ha o uso irracional de medicamentos, ocasionando
erros de medicacao® que compromete a seguranca do paciente (Brasil, 2014a; Sousa
e Mendes, 2019). Estima-se que erros de medicacdo em hospitais provoquem 7.000
mortes anuais nos Estados Unidos da América, dados ainda ndo computados no Brasil,
e aproximadamente 15% a 20% do or¢gamento hospitalar é direcionado para lidar com as
complicagdes causadas pelo mau uso de medicamentos. Ainda, de todos os pacientes que
dao entrada em prontos-socorros com intoxicagdo, 40% sé&o vitimas do uso inadequado
de medicamentos, caracterizando-se como um grave problema de saude publica (Alves,
Mattos e Vieira, 2012; ANVISA, 2006; Aquino, 2008; MS, 2014a; Sobral et al., 2018).

Considerando as dificuldades de acesso, uso irracional, resolutividade limitada dos
medicamentos frente a complexidade do mundo, aliada a supremacia do conhecimento
cientifico em estabelecer protocolos e guidelines para a pratica clinica, grandes profissionais
representativos do século XX relacionados a Medicina Baseada em Evidéncias questionam
0 saber absoluto dos ensaios clinicos duplo-cego randomizados e ndo aceitam a separacao
entre ciéncia e conhecimento adquirido pela pratica e observacao clinica (Fintelmann e
Weiss, 2010; Klbler, 2000; Pelizzoli, 2011; Resch e Fegert, 2009; Sackett et al., 1996),
inclusive um dos criadores do movimento da Medicina Baseada em Evidéncias, David L.
Sackett (Castiel e Povoa, 2001; Sackett et al., 1996).

Ha também que considerar na pratica clinica a importancia da Medicina Narrativa,
que foi explicitada para os médicos e outros profissionais de saude (Stelet, 2020, 2021),
como:

Pratica e disposicao intelectual que permite aos meédicos perceber para alem
dos mecanismos biolégicos buscando somar a leitura de sinais do corpo
uma decodificagcdo das narrativas e outros indicios verbais e nao-verbais

dos pacientes. Tal habilidade requer abertura ndo apenas cognitiva, mas da
esfera dos valores na experiéncia do encontro clinico (Stelet, 2020).

3 Qualquer evento evitavel que, de fato ou potencialmente, possa levar ao uso inadequado de medicamento quando
o medicamento se encontra sob o controle de profissionais de saude, de paciente ou do consumidor, podendo ou néo
provocar danos ao paciente (Brasil, 2014a).
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Em relagéo a fitoterapia, Fintelmann & Weiss (2010) citam que a pratica resultante
da utilizagéo de milhares de anos com plantas medicinais na terapéutica é uma experiéncia
real e deveria ter o mesmo valor do conhecimento cientifico. Loew (2000), citado por
Fintelmann & Weiss (2010), e Sackett et al. (1996) argumentam que a Medicina Baseada
em Evidéncias (MBE) ndo deve desconsiderar o conhecimento pratico na clinica. Eles
propdem a Medicina Baseada em Experiéncia (MBExp) como uma abordagem igualmente
valida e complementar a MBE. Portanto, € importante reconhecer que tanto a MBE quanto
a MBExp tém seu lugar na pratica clinica. Ambas as abordagens oferecem insights valiosos
e podem trabalhar juntas para melhorar os cuidados de saude. A MBE fornece evidéncias
cientificas rigorosas, enquanto a MBExp valoriza o conhecimento adquirido através da
pratica e observacédo clinica. Juntas, elas podem oferecer uma visdo mais completa e
equilibrada da fitoterapia.

Ainda no século XX, corroborando a percepg¢édo da diversidade dos saberes, o
antropdlogo francés Lévi-Strauss, citado por Morin (2007), expde que as culturas pequenas,
mas antigas, chamadas primitivas, assim como a cultura e pratica dos idosos, bem como
dos analfabetos, consolidados no saber-fazer e transmitida na oralidade, tem virtudes e
qualidades humanas sabias e de extrema importancia para a humanidade.

Como exemplo destacamos a Universidade dos Pés Descalgos, projeto
autossustentavel, idealizado pelo indiano Sanjit Bunker Roy na década de 70, que é apoiado
no conhecimento tradicional dos povos da regido e integrado com as novas tecnologias.
Nesta Universidade os professores ndo sédo formados, mas o pré-requisito da selecdo
docente é saber-fazer e 0s aprendizes analfabetos/semianalfabetos, tem como critério
de selecédo a vontade de aprender e a determinagdo/vontade para mudar a realidade e,
consequentemente, o mundo (Roy, 2011).

A Instituicdo conta com um programa que forma especialmente mulheres,
majoritariamente avds, como engenheiras solares que ja iluminaram varias aldeias na
india, mas também dentre outros feitos e projetos, a formacédo como parteiras e atuacéo na
medicina alternativa. Roy (2011) acredita que ha muitas pessoas com habilidades tnicas,
mas ndo reconhecidas pelo modelo de ensino e mercado de trabalho formal, mas que
podem beneficiar mais as comunidades do que governos ou grandes empresas.

Culturas e saberes tradicionais revelam, por exemplo, qualidades das plantas e
animais para o bem-estar humano, desconhecidas pela comunidade cientifica, surgindo
disciplinas e linhas de pesquisa nas universidades sobre o tema (Braga, 2020; Lévi-Strauss,
2018; Morin, 2007). No entanto, cada cultura tem verdades, conhecimentos, sabedoria,
como também ilusbes e equivocos (Freire, 2014; Lévi-Strauss, 2018; Morin, 2007) sendo
crucial no caso das plantas desmistificar alguns mitos como: Se é natural ndo faz mal
(Barata, 2008; Fintelmann e Weiss, 2010; Santos e Quinteiro, 2018).

Embora existam variados levantamentos etnoboténicos e etnofarmacolégicos,

a maioria das espécies de plantas medicinais utilizadas pelas comunidades ndo possui
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comprovacao cientifica da composicao quimica, eficacia e seguranca (Barata, 2008; Cavalini
et al., 2005; Williamson, Driver e Baxter, 2012), impossibilitando de serem consideradas
como medicamentos e, consequentemente, comercializadas e de certa forma incluidas
formalmente nas praticas oficiais de satude (ANVISA, 2014a; Leite, Camargos e Castilho,
2021).

No entanto, deve-se ampliar o olhar sobre as plantas medicinais e compreender
que o0 conhecimento técnico-cientifico complementa o conhecimento popular/tradicional e
vice-versa (Barbosa, Flor e Silva Filho, 2016; Chechetto, 2013; Fintelmann e Weiss, 2010;
Pelizzoli, 2011; Santos e Quinteiro, 2018). O maior exemplo do grande sucesso em aliar/
integrar saberes, apesar de contraditorio, pela hegemonia do medicamento sintético nas
praticas de saude, é o da industria farmacéutica ao buscar o conhecimento transgeracional
como fonte de moléculas bioativas para produgdo/desenvolvimento de fitofarmacos e
protétipos para novos farmacos (Khan, 2018; Pan et al., 2013). Ainda, as plantas auxiliam na
identificagdo de novos mecanismos de agdo, novas vias e alvos moleculares, possibilitando
prototipar novos agentes terapéuticos (Braga, 2020).

Este olhar deve alcancar o ambiente académico a favor da sociedade, a exemplo
das atividades desenvolvidas no Sul do Estado de Santa Catarina entre Universidade e
Comunidade, onde ocorre a integragéo dos saberes cientificos e tradicionais/populares em
beneficio de praticas emancipatérias de saude (Chechetto, 2013; Rossato et al., 2019).

Deve alcancar, especialmente, a area da saude, pois a Medicina Baseada em
Evidéncias, € na atualidade aspecto fundamental para validagdo dos tratamentos na
pratica clinica, consequente incorporagdo na literatura biomédica e na medicina oficial
(Barbosa, Flor e Silva Filho, 2016; Fintelmann e Weiss, 2010; Pelizzoli, 2011). No entanto,
a resisténcia dos grupos hegemonicos em utilizar e valorizar os conhecimentos e praticas
tradicionais é evidente em fungéo da ecologia politica e do elo/alianga entre o poder e a
ciéncia (Santos e Quinteiro, 2018).

Neste sentido, ha necessidade de uma mudanca paradigmatica em relacdo a
hegemonia do saber cientifico (Barreto, 2011; Freire, 2014; Santos e Quinteiro, 2018; Sousa
Santos, 2007). Deve-se considerar e compreender a pluralidade epistemoldgica do mundo
e a ecologia dos saberes proposta por Boaventura de Sousa Santos (2007), a exemplo de
muitos paises, que seguindo as recomendacgdes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
associam os saberes popular, tradicional e o cientifico, nas praticas em saude beneficiando
a comunidade, em especial no contexto da Atencéo Primaria em Saude (Brasil, 2012; Leite,
Camargos e Castilho, 2021).

Convergindo com a proposta de educacao libertadora de Paulo Freire, onde na
construgdo do conhecimento, na formacgéo de sujeitos livres, aptos e dispostos a mudar
realidades e quebrar paradigmas, os conhecimentos populares/tradicionais e cientificos
devem andar de bragos dados e aplicados com base na experiéncia, na pratica politica/
social e no senso comum das comunidades, pois ndo ha um saber melhor que outro e sim
saberes diferentes, que se entrelagcam e se complementam (Freire, 2014).
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1.3 ASPECTOS CONCEITUAIS E REGULATORIOS SOBRE A FITOTERAPIA

A fitoterapia na prética clinica, antes do advento da industria farmacéutica, além de
ser uma pratica comum nas familias e nas comunidades, também fazia parte do arsenal
terapéutico dos médicos da época (Braga, 2020; Silvano, 2020). Como exemplo, no
ocidente, citam-se os renomados Hipocrates em 460 a.C, considerado o pai da medicina e
Pedanius Dioscorides, na Roma antiga, considerado o pai da farmacognosia, que produziu
a obra De Matéria Medica em 60 d.C, uma obra destinada a se tornar um marco na medicina
fitoterapica (Silvano, 2020).

As plantas medicinais e seus extratos eram conteudo majoritario das Farmacopeias
e consequentemente da pratica clinica oficial, em nivel mundial e dos livros oficiais de
medicina e farmécia, a exemplo da 12edicdo da Farmacopeia Brasileira, editada em 1926
que contemplava uma infinidade de espécies vegetais até o advento dos medicamentos
sintéticos (Braga, 2020).

Oficialmente, na medicina ocidental, a fitoterapia renasce timidamente em 1978 na
Alemanha, devido a nova versdo da Deutschen Arzneimittel Gesetzes (AMG) (Legislagéo
Alema de Medicamentos), que descreve na lei o pluralismo das orientacdes terapéuticas da
medicina moderna aceitas pela sociedade e inclui a Fitoterapia nas orientacdes terapéuticas
especiais (Fintelmann e Weiss, 2010). Na década de 90, na Alemanha, aproximadamente
65% da populacdo fazia uso de plantas medicinais e fitoterapicos, numero significativo
quando comparado aos Estados Unidos da América, na mesma época, com 14% e ao
Reino Unido com 8,5% (Williamson, Driver e Baxter, 2012).

Na atualidade, a fitoterapia é descrita como o estudo das plantas medicinais e suas
aplicagdes na promocgéo, na protecdo e na recuperacao da saude. Também & caracterizada
como pratica terapéutica do uso de plantas medicinais e seus extratos sem a utilizacao de
substancias ativas isoladas, ainda que de origem vegetal (Brasil, 2006a, 2018b).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) estima que cerca de 80% da populagéo
mundial recorre as praticas tradicionais de saude e entre elas a mais popular ¢ a fitoterapia,
em virtude da disponibilidade das plantas, aliada a falta de acesso aos profissionais de
salde e aos medicamentos sintéticos, baixa renda e além da tomada de consciéncia na
procura do bem-estar (Barata, 2008; Barreto, 2011; Williamson, Driver e Baxter, 2012).

Embora a fitoterapia seja uma pratica recorrente e consolidada em nosso pais foi
somente em 2006, ap6s diversas conferéncias de saude e apelo dos movimentos sociais
(Antonio, 2013; Brasil, 2006a, 2012; Leite, Camargos e Castilho, 2021), inclusive dos
movimentos pastorais (Antonio, 2013; Chechetto, 2013), que a fitoterapia foi homologada
no SUS, por meio da Portaria GM/MS n°971, na Politica Nacional de Praticas Integrativas
no SUS (Brasil, 2006a).

Inicialmente, a politica contemplava apenas cinco praticas integrativas, sendo em
2017 e 2018 ampliada para 29 praticas, cujas abordagens buscam estimular os mecanismos
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naturais de prevencdo de agravos e recuperagdo da saude, com énfase na escuta
acolhedora, no desenvolvimento do vinculo terapéutico e na integracdo do ser humano
com o0 meio ambiente e a sociedade. Além disso, as praticas estimulam a visdo ampliada
do processo saude-doenga e a promogao global do cuidado humano, especialmente o
autocuidado, (Brasil, 2006a, 2012, 2017a, 2018a; ¢) em consonancia com a visdo da
clinica ampliada, proposta pela Politica Nacional de Humanizagao* (Brasil, 2004) e com
os principios de integralidade em saude do SUS (Barreto, 2011; Brasil, 1990; Pinheiro e
Mattos, 2009).

Especificamente para a Fitoterapia, por meio do Decreto n° 5.813, de 22 de junho de
2006, foi oficializada a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, propiciando
e fortalecendo sua insercao SUS como pratica de saude oficial (Brasil, 2006a), sendo que
a Fitoterapia vem se revelando, dentre as Préticas Integrativas e Complementares (PICs),
como uma das pratica mais utilizadas pela populagcdo e muitas vezes articulada com a
Atencao Primaria a Saude (APS), mas nem sempre de forma oficial (Barbosa et al., 2020;
Tesser, Sousa e Nascimento, 2018). Também, como forma de fortalecer a inclusdo das
PICs no SUS, alguns estados e municipios criaram suas proéprias politicas (Barreto, 2011) e
no estado de Santa Catarina, em 2019, o governo instituiu as PICs por meio da Lei Estadual
n° 17.706 (SC, 2019).

As praticas de fitoterapia no SUS podem caracterizar-se pela oferta das
plantas medicinais frescas e/ou secas, tanto como os fitoterapicos manipulados e/ou
industrializados, implantagdo das Farmacias Vivas, bem como atividades de educacao
em salde, rodas de conversa, dentre outras, propiciando vinculos entre profissionais e a
comunidade, fortalecendo a cultura da autoatencao/autocuidado em saude (Antonio, 2013;
Brasil, 2012; Gouveia e Simionato, 2019).

No entanto, o nimero de municipios brasileiros que contemplam as PICs é
considerado baixo, sendo um dos principais empecilhos a formacao insuficiente e difusa
dos profissionais, como limitagdo de oferta e qualidade (Barbosa et al., 2020; Guimarées,
Oliveira e Almeida, 2011; Leite, Camargos e Castilho, 2021; Tesser, Sousa e Nascimento,
2018), aliado ao fato de que durante o curso de graduacgéo a formacgéao é centrada no modelo
biomédico, tendo como principal recurso terapéutico o medicamento sintético (Antonio,
2013; Barreto, 2015; Guimaraes, Oliveira e Almeida, 2011; Tesser, Sousa e Nascimento,
2018).

Outro fator limitante para a fitoterapia € que os profissionais, na sua pratica cotidiana,
tém dificuldade em identificar fontes de informagé&o confiavel no contexto profissional,
gerando receio e inseguranga para indicagdo/prescricao (Leite, Camargos e Castilho,

4 A Politica Nacional de Humanizagao (PNH) busca p6r em pratica os principios do SUS no cotidiano dos servigos de
salde, produzindo mudangas nos modos de gerir e cuidar. A PNH estimula a comunicacéo entre gestores, trabalhado-
res e usudrios para construir processos coletivos de enfrentamento de relagbes de poder, trabalho e afeto que muitas
vezes produzem atitudes e praticas desumanizadoras que inibem a autonomia e a corresponsabilidade dos profissio-
nais de saude em seu trabalho e dos usuérios no cuidado de si (Brasil, 2013).
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2021), reportando que a principal fonte do conhecimento, no caso das plantas medicinais,
é de origem familiar (Leite, Camargos e Castilho, 2021; Maravai et al., 2011; Rossato et
al., 2020).

As plantas medicinais sdo definidas, segundo a OMS, “como todo e qualquer
vegetal que possui em um ou mais 6érgaos, substancias que podem ser utilizadas com
fins terapéuticos ou que sejam precursores de farmacos semissintéticos” (WHO, 2000).
Ja o fitoterapico é um produto tecnicamente elaborado por uma industria farmacéutica
devidamente legalizada, obtido através da planta medicinal ou derivados da mesma, com
excecdo de substancias isoladas, que tenha por finalidade a profilaxia, cura ou alivio de
uma enfermidade, garantindo ao consumidor eficicia/efetividade, qualidade e seguranca
(ANVISA, 2014a).

Dependendo da sua forma de validacdo, sdo denominados de Medicamentos
Fitoterapicos quando atendem aos mesmos critérios de eficacia e segurangca que o0s
medicamentos sintéticos (ANVISA, 2014a; Gouy, Porto e Penido, 2018; Leite, Camargos e
Castilho, 2021) ou Produtos Tradicionais Fitoterapicos, exemplo da integracao de saberes,
quando sua seguranca e efetividade € validado pelo uso tradicional nas comunidades e
com complementacdo de estudos toxicologicos, dentre outros, quando necessario. Os
critérios de qualidade séo equivalentes para as duas categorias (ANVISA, 2014a; Cechinel
Filho e Zanchett, 2020a; Leite, Camargos e Castilho, 2021).

Fintelmann e Weiss (2010) apresentam quatro categorias de uso terapéutico
dos Fitoterapicos e, portanto, de Plantas Medicinais. Na primeira categoria, produtos de
origem vegetal seria a opcao terapéutica de primeira escolha e quando ndo existirem
medicamentos sintéticos como alternativa, como por exemplo para hepatites toxicas. Na
segunda categoria, estao classificadas indicagcbes para as quais os medicamentos sintéticos
podem ser substituidos por fitoterapicos, como exemplo, ansiedade/depresséo reativa,
infeccdes urinarias inespecificas. As indicacdes onde os fitoterapicos podem ser utilizados
como adjuvantes da terapia convencional estdo na terceira categoria, exemplificado pelas
doencas hepaticas e das vias respiratérias. Indica¢cdes nas quais o uso de fitoterapico néo
€ adequado ou caracterize erro de medicagéo, pela néo utilizagdo de um medicamento
sintético que seria necessério, se enquadram na quarta categoria.

Na visdo holistica, que consiste na viséo integral do processo saude-doenca, a
utilizacao de plantas medicinais como recurso terapéutico, aliado a tomada de consciéncia
que fazemos parte do todo, e que o processo de cura também depende de mudanca de
estilo de vida, significa participar de um ciclo ecolégico de cura. As ervas podem contribuir
para a promocao da conexao homem/natureza em equilibrio com Gaia, Mae Terra, de modo
que enquanto elas realizam sua tarefa fisiolégica em nosso organismo, nés cumprimos a
nossa e chegamos a compreensédo dos vinculos e das relagdes matuas que nos unem
(Hoffmann, 2013).
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No entanto, embora as plantas medicinais tenham seus beneficios, elas apresentam
contraindicagdes e efeitos colaterais. Deve-se levar em considera¢do que sua utilizagdo na
contemporaneidade se da concomitantemente a uma gama de farmacos sintéticos, aliado
ao envelhecimento populacional e, consequentemente, a prevaléncia de doencas crbnicas,
além de outros fatores agravantes, como profissionais de saude pouco qualificados em
relacéo a prescricdo e uso da fitoterapia, enquanto pratica terapéutica (Balbino e Dias,
2010; Barata, 2008; Bruning, Mosegui e Vianna, 2012; Leal e Tellis, 2015; Silveira, Bandeira
e Arrais, 2008; Williamson, Driver e Baxter, 2012).

Isentar as plantas medicinais de riscos € comum entre seus adeptos (Barata, 2008;
Leal e Tellis, 2015; Oliveira e Gongalves, 2006; Veiga Junior, Pinto e Maciel, 2005) e também
entre muitos profissionais de saude. Esta pratica é arriscada, pois contribui e fortalece o
conceito de inocuidade que impulsiona a venda desenfreada de plantas medicinais, oferta
massiva nas plataformas digitais, bem como a omissédo de potenciais efeitos adversos
nas fontes de informacao acessadas pela populacao e pelos profissionais de saude e, em
especial, na internet sem filtro e/ou critério de qualidade (ABIFINA, 2021; Barata, 2008;
Barreto, 2011; Owen, 2001).

O conceito de inocuidade é também um forte argumento que impulsiona as vendas
no comércio informal e/ou irregular de produtos vegetais (ABIFINA, 2021; Barata, 2008;
Bochner et al., 2012; Lima, Nascimento e Silva, 2016; Souza, Pereira e Fonseca, 2012)
aliado ao perigo das fake news na atualidade e dos influenciadores digitais (Dantas et al.,
2020; Silva et al., 2021). O atributo também fortalece o argumento sobre a inefetividade
das plantas medicinais na terapéutica, pois se nao ha efeitos nocivos, remete a auséncia
de efeitos clinico-farmacolégicos (Fintelmann e Weiss, 2010).

1.4 AS FITOTERAPIAS E SUAS FONTES DE INFORMAGAO

A Fitoterapia no século XXI tornou-se multifacetada e, para usa-la com sabedoria e
discernimento, é vital conhecer o contexto da Fitoterapia Popular, Tradicional e Cientifica,
bem como suas fontes de informagéo, visando a sua integracao e coibir a Fitoterapia Pirata
(Rossato et al., 2021). No entanto, na atualidade, a Fitoterapia Contempordnea baseada
em evidéncias, experiéncias e equivocos, inclui a Fitoterapia Popular, Tradicional, Cientifica
e, infelizmente, a Fitoterapia Pirata, como ilustrado na Figura 1. Para que os equivocos ndo
ocorram é fundamental o conhecimento de cada uma delas.
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Figura 1 - Interfaces da Fitoterapia Contemporénea baseada em evidéncias, experiéncias e equivocos.
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Fonte: Autores (2024).

1.4.1 Fitoterapia Popular

A Fitoterapia Popular é a pratica terapéutica do uso de plantas medicinais e seus
extratos, consolidado no cotidiano do uso doméstico e comunitario, cujo conhecimento &
majoritariamente transmitido de forma oral, de geragéo em geracgéo, ou de forma horizontal,
baseado na observacdo empirica em cada localidade ou nucleo social/familiar (Brasil,
2012).

Consideramos que a fonte de informacédo primaria para a Fitoterapia Popular é
0 acesso direto com a pessoa detentora do conhecimento sobre as plantas medicinais,
denominado na pesquisa etnobotéanica, de forma genérica, como especialista locaP. Nesta
obra, adotaremos esta terminologia para designar as pessoas que conhecem e indicam
plantas medicinais e sdo reconhecidas em sua comunidade por esta pratica, também
ressaltado por Santos e Carvalho (2018). Assim, o ideal é procura-los para receber as
orientagdes de uso/manejo e de preferéncia que tenhamos acesso a espécie vegetal in loco
para conhecer/reconhecer a planta.

A qualidade, efetividade e seguranga no uso das plantas medicinais no contexto
popular estdo diretamente relacionadas ao conhecimento transgeracional/horizontal
consolidado na pratica dos especialistas locais, sem o viés de praticas infundadas, aliado
ao conhecimento da espécie medicinal e as formas de preparo, uso e cultivo detalhados/
repassados por eles. Também consideramos como fonte primaria e de extremo valor, o
conhecimento advindo do repasse transgeracional no contexto familiar e que nem sempre,

serdo considerados e/ou identificados como especialistas locais nas suas comunidades.

5 Pessoas que sao reconhecidas em sua comunidade como excelentes conhecedoras das plantas e/ou animais da
regido (Albuquerque, Lucena e Cunha, 2010).
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Como fonte de informagéo secundaria da Fitoterapia Popular estdo os levantamentos
realizados com as comunidades e bibliografias que compilam estas informacdes. Aqualidade,
efetividade e seguranca esta diretamente relacionada a qualidade dos levantamentos
publicados nos artigos e/ou demais bibliografias e na forma como as informagbes foram
sistematizadas dando seguranca as praticas de saude.

O registro dos usos medicinais é deveras importante em ambientes em transformacéo
ambiental e social, sendo que a etnobotanica pode contribuir para o registro de informacoes
relacionadas as interacdes entre pessoas e plantas, evitando que tais informacgdes sejam
perdidas frente a novos contextos e a urbanizacdo (Gandolfo e Hanazaki, 2011). Para
que possamos entender os ensinamentos naturais e culturais que a etnobotanica nos
possibilita, &€ preciso ter contato com as plantas medicinais de cada regido, juntamente
com a compreensdo dos modos de uso, preparo, indicagbes e contraindicacdes populares
(Albuguerque, 2005; Almeida, 2016; Corréa, Siqueira-Batista e Quintas, 1998).

Como exemplo da sistematizagdo do uso popular de plantas utilizadas no Extremo
Sul de Santa Catarina, objetivando a valorizagdo da fitoterapia, registro e o repasse das
informag¢des com segurancga, além da identificagdo boténica das espécies, destacamos
o livro Fitoterapia Racional: aspectos taxondmicos, agroecologicos, etnobotanicos e
terapéuticos, resultado das atividades do Projeto de Extenséo Fitoterapia Racional, parceria
UNESC e Pastoral da Saude da Diocese de Cricitma, SC (Rossato et al., 2012).

Outra recente obra que atende as premissas acima é O quintal medicinal de Dona
Maria: Plantas Medicinais utilizadas para o tratamento de doencgas respiratorias, situado
no municipio de Siderépolis, SC (Borges, Amaral e Citadini-Zanette, 2021). Dona Maria
€ agente da Pastoral da Saude, reconhecida como especialista local na sua comunidade,
integrante do Projeto de Extensédo Fitoterapia Racional, sendo a obra fruto da dissertacao
de mestrado da primeira autora, que foi bolsista do Projeto durante seu Curso de Graduagéo
em Farmaécia.

Ambos os livros sdo de acesso livre publicados no formato e-book, no site da editora
da UNESCS?, revelando além do conhecimento sobre os usos medicinais das espécies
vegetais, a possibilidade real de integrar os saberes populares/tradicionais e cientificos
e o protagonismo da mulher na fitoterapia e nos cuidados em satude no Extremo Sul
Catarinense.

1.4.2 Fitoterapia Tradicional

A Fitoterapia Tradicional € alicercada na tradi¢cdo de uso popular e conta na maioria
das vezes com registro da sua pratica de forma sistematizada que, dependendo da sua
origem, ja existe ha décadas, séculos ou mesmo milénios e sem evidéncias conhecidas

ou informadas de risco a saude do usuario. Ela ndo ocorre de forma isolada, é parte

6 Link de acesso aos e-books: http://www.unesc.net/portal/capa/index/300/5886
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integrante de sistemas e racionalidades médicas, sendo considerada como a soma total
dos conhecimentos, habilidades e praticas baseadas em teorias, crengas e experiéncias de
diferentes culturas, explicaveis ou ndo, usado para manter a saude e prevenir, diagnosticar,
melhorar ou tratar doengas fisicas e mentais (Brasil, 2012; OMS, 2013).

Da mesma forma que na Fitoterapia Popular, para a Fitoterapia Tradicional
consideramos como fonte primaria as informacdes repassadas pelos detentores do
conhecimento tradicional, que nesta obra, também chamaremos de especialistas locais,
pois dependendo do contexto sécio/cultural assumem outras denominag¢des. Também é
de suma importancia encontrar uma forma de conhecer e reconhecer a planta in loco, pois
os aspectos de qualidade, efetividade e seguranga sédo os mesmos aplicados a Fitoterapia
Popular. Como fonte secundaria de informacgéo, além das citadas para a popular e que se
aplicam a tradicional, devem ser acessados compéndios e/ou livros oficiais de cada pratica
de saude tradicional que utilizam plantas medicinais, reconhecidos pelos praticantes e/ou
ordens e conselhos profissionais como validas.

Como exemplo de publicacdo da Fitoterapia Tradicional, citamos o Manual de
Remédios Tradicionais Yanomami, povo nativo da Floresta Amazénica, que foi publicado
em 2015. Aobra é de acesso livre e compila as plantas e insetos usados com fins medicinais
pelo povo Yanomani, todas as espécies vegetais identificadas botanicamente e descritas
por seu nome cientifico, com imagens e descricao da forma de preparo, bem como as
partes das plantas utilizadas (Braga, 2020; Yanomami, 2015).

Também a ANVISA estabelece, por meio da RDC 26/2014, fontes de informagéo com
acesso facilitado e sistematizado das informagdes, consideradas pela Agéncia, também de
uso tradicional, como exemplo plantas e usos medicinais disponibilizados no Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e suas atualiza¢des. Além disso, apresenta
a Lista de Bibliografias do Anexo Il para validagéo pelo uso tradicional. No entanto, para
que a alegacao de uso da espécie possa ser utilizada como fitoterapico, mediante uso das
informacdes das bibliografias do Anexo lll, € necesséaria uma andlise detalhada e criteriosa
segundo os padrdes da ANVISA (ANVISA, 2014a), que sera detalhado no Capitulo 2 desta
obra.

Dentre os exemplos, de bibliografias que integram a lista do Anexo Ill e abordam
a Fitoterapia Tradicional de forma explicita, podemos citar as WHO monographs on
selected medicinal plants (Monografias da OMS sobre plantas medicinais selecionadas)
que apresentam nos usos medicinais o topico “usos medicinais descritos em farmacopeias,
documentos oficiais e em sistemas tradicionais de medicina” (WHO, 1999, 2002, 2007,
2009, 2010a).

Fitoterapia contemporanea baseada em evidéncias, experiéncias e equivocos:
Aspectos tedricos e contextuais
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1.4.3 Fitoterapia Cientifica Ocidental

A Fitoterapia Cientifica Ocidental & a pratica fitoterapica de plantas medicinais e
seus extratos para finalidades terapéuticas, diagnoésticas ou profilaticas, utilizando plantas
validadas/aprovadas para uso clinico com base na legislacéo das agéncias reguladoras de
cada pais, por meio de estudos clinicos e néo clinicos, obedecendo os mesmos critérios e
padrdes para os medicamentos sintéticos, no caso do Brasil (ANVISA, 2014a; Brasil, 2012;
Gouy, Porto e Penido, 2018).

No Brasil, a RDC 26/2014 da ANVISA estabelece fontes de informacdo para o
registro simplificado de medicamentos fitoterapicos e estas fontes, consequentemente,
validam as espécies vegetais e seus extratos na pratica clinica, como exemplo, citam-se as
monografias da European Medicines Agency (EMA) na sua verséo final, quando apresenta
0s usos medicinais das espécies como Well-established use (uso bem estabelecido)
(ANVISA, 2014a).

A qualidade, seguranga, eficacia da Fitoterapia Cientifica em nosso pais estd em
acessar as informacdes das fontes preconizadas pela ANVISA, aquisicao de produtos
registrados” na ANVISA como fitoterapico, extratos vegetais validados advindos de
farméacias magistrais e espécies vegetais validadas, reconhecidas e/ou identificadas pelo
nome cientifico, com cultivo e manejo adequados, tanto em nivel domiciliar quanto nos
servigcos publicos de saude. Esta pratica também se aplica aos fitoterapicos registrados e
validados pelo uso tradicional e sera descrita com detalhes no Capitulo 2.

1.4.4 Fitoterapia Pirata

A Fitoterapia Pirata ocorre quando o uso de plantas medicinais e seus extratos nao
atendem aos critérios preconizados para a Fitoterapia Popular, Tradicional e/ou Cientifica.
Esta especialmente, mas ndo somente, vinculada a propaganda, divulgagéo, producéo,
comercializagdo e utilizacdo de produtos de origem vegetal irregulares. Estes produtos
colocam em risco a saude da populacéo e a credibilidade da fitoterapia, enquanto pratica
de saulde, pois ndo ha garantias de qualidade, seguranca e eficacia/efetividade como as
demais (Rossato et al., 2021).

Os produtos irregulares de origem vegetal sdo um grave problema de saude publica,
além da competicdo desleal com empresas habilitadas, configuram infragéo civil/criminal
e o Brasil tem apresentado situagdo complicada em relacdo aos “medicamentos” ilegais/
falsificados independente se de origem natural e/ou sintética (Bottino e Schiller, 2019;
Cechinel Filho e Zanchett, 2020a; Marangoni e Milanez, 2015; Premoli et al., 2016; Raupp e
Rockenbach, 2019a). Dados da OMS estimam que 20% dos “medicamentos” comercializados
no pais séo ilegais/falsificados e acredita-se que mais de 700 mil pessoas vao a ébito por ano
no mundo pela ingestédo destes produtos (Cechinel Filho e Zanchett, 2020a).

7 Apéndice A: Boletim Técnico que orienta como identificar pela embalagem produtos regularizados na ANVISA (Ros-
sato et al., 2024).
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A Fitoterapia Pirata salta aos olhos ao digitar na rede mundial de computadores o
nome cientifico e/ou popular das plantas, gerando uma avalanche de produtos, disponibi-
lizados em variados e diversificados sites, que prometem efeitos rapidos e milagrosos e a
falsa promessa: 100% natural, sem contra-indicagées.

Como exemplo, citamos um caso de investigacédo da equipe de reportagem da NSC
TV e Policia Civil no ano de 2019, em Santa Catarina. Apés um 06bito, ocorreram varias
dendncias de mulheres que passaram mal por consumirem “produtos emagrecedores
ditos naturais’ adquiridos livremente via internet (Raupp e Rockenbach, 2019a). Segundo
laudo do Instituto Geral de Pericias (IGP) de Santa Catarina, o produto era batizado com
substancias controladas, como anfetamina, sibutramina, diazepam, fluoxetina, que sao
medicamentos sujeitos a controle especial. Também foi detectado uma substancia chamada
clobenzorex, a qual por sua vez, ndo contém registro no Brasil (Raupp e Rockenbach,
2019b).

Adeptos da fitoterapia devem compreender que indicacdes terapéuticas/alegacoes
de uso sdo atributos de medicamentos, os quais constituem produtos de natureza
tecnicamente elaborada, estando sujeitos a fabricacdo exclusiva por empresas/industrias
farmacéuticas devidamente regularizadas perante a ANVISA. Adicionalmente, esses
produtos devem ser comercializados e/ou disponibilizados ao paciente/consumidor
exclusivamente em farmacias, sendo sua dispensacgéo de responsabilidade de profissionais
farmacéuticos. A observancia estrita dessas normativas, dentre outras, visa assegurar a
seguranca e promover o bem-estar do paciente/consumidor. No entanto, tais medidas sao
ineficazes se o consumidor, sem o devido conhecimento, optar pela aquisi¢do de produtos
irregulares. Tal pratica ndo apenas fomenta e fortalece o que é conhecido como "Fitoterapia
Pirata", mas também expde a vida do consumidor/paciente a sérios riscos.
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CAPITULO 2

MODELO DE BUSCA E SISTEMATIZACAO DE DADOS:
FITOTERAPIA BASEADA EM EVIDENCIAS E EXPERIENCIAS
APLICADA A PRATICA CLINICA

Angela Erna Rossato

2.1 INTRODUCAO

Na contemporaneidade a pratica da fitoterapia ocorre e perpassa por diversos
contextos, inclusive na Atencdo Primaria a Saude (APS), como uma das Praticas
Integrativas e Complementares (PICs) do Sistema Unico de Saude (SUS) brasileiro (Brasil,
2006a, 2018a). Para sua prescricdo, conta com diversos profissionais da area da saude,
respeitando as deliberagdes dos seus conselhos de classe, que estdo aptos a prescrever
fitoterapicos e/ou plantas medicinais (Cechinel Filho e Zanchett, 2020b).

Para a consolidacdo da fitoterapia na APS e setor privado, bem como a utilizagao
criteriosa das plantas medicinais e fitoterapicos na pratica clinica pelos profissionais
de salde, considerando a formacao incipiente destes, durante a formacdo universitaria
(graduacao), é fundamental, dentre outras estratégias, o conhecimento dos aspectos
tedricos, conceituais e legais da fitoterapia, bem como o acesso as informacdes confiaveis
das espécies vegetais para a correta prescricao/indicacdo e orientagdo aos pacientes
(Franco et al., 2020; Leite, Camargos e Castilho, 2021; Maia et al., 2016; Mengue et al.,
2019; Paixao, Silva e Gongalves, 2020).

Neste contexto, os profissionais devem ampliar o olhar sobre as plantas medicinais,
aprofundar-se no tema e compreender que o conhecimento tacito e o conhecimento técnico-
cientifico, sdo complementares (Barbosa, Flor e Silva Filho, 2016; Fintelmann e Weiss,
2010) e, deste modo, reconhecendo a pluralidade epistemolégica do mundo e a ecologia
dos saberes como possivel nas praticas cotidianas (Sousa Santos, 2007) de saude.

A uniéo dos saberes cientificos, tradicionais/populares é orientacdo da Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) aos seus paises membros, ao recomendar a integragdo dos
especialistas locais e da medicina tradicional a medicina convencional nas praticas em
saude, beneficiando a comunidade (Brasil, 2012; Leite, Camargos e Castilho, 2021; Oshiro
et al., 2016; WHO, 1977a; b).

No Brasil, 0 conhecimento tradicional, inicialmente classificado como popular, aliado
ao conhecimento cientifico, possibilita o registro e a notificagdo do Produto Tradicional
Fitoterapico, por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 26, de 13 de maio de
2014 (RDC 26/2014) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na qual, a
comprovacdo da efetividade e seguranca se da pelo conhecimento tradicional e segue
0s mesmos critérios de qualidade, aplicados para o Medicamento Fitoterapico (ANVISA,
2014a; Braga, 2020; Leite, Camargos e Castilho, 2021).
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A RDC 26/2014 para além do contexto regulatério do registro dos fitoterapicos
(ANVISA, 2014a) revela-se como um importante documento de valorizagé@o e integracao
dos saberes, cientificos e tradicionais, sendo norteador para a busca de evidéncias do
potencial medicinal das plantas, ao estabelecer critérios, bibliografias e documentos que
podem ser acessados e analisados para comprovar a efetividade e seguranga das espécies,
consequentemente espécies com potencial de validagéo e utilizagdo na pratica clinica.

Com base nas premissas da referida legislagdo e na logica da integracdo e
valorizagdo dos saberes, apresentamos o modelo de busca e sistematizacdo de dados
para a prética clinica com vistas a potencializar a fitoterapia na APS e nos diversos cenarios
profissionais, viabilizando a prescricéo e/ou indicagéo de plantas medicinais e fitoterdpicos
com segurancga e sem conflito de interesses.

2.2 BASES TE()BICAS PARA A CONSTRUQAO DO MODELO DE BUSCAE
SISTEMATIZACAO DE DADOS PARA A PRATICA CLINICA

O Brasil, assim como varios paises da Unido Europeia (Cechinel Filho e Zanchett,
2020a; Knoss e Chinou, 2012; Simdes et al., 2017), ao instaurar a legislacdo sobre
fitoterapicos, os coloca no mesmo patamar de exigéncias que os medicamentos sintéticos,
assegurando qualidade, eficacia/efetividade e seguranga por meio da RDC 26/2014 da
ANVISA (ANVISA, 2014a), que dispde sobre o registro de Medicamentos Fitoterapicos e o
registro e a notificagdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos.

Para apoiar o Modelo aqui proposto, foi realizada uma analise criteriosa da RDC
26/2014 com énfase na Secao VI, que discorre sobre o Relatorio de segurancga e eficacia/
efetividade do Medicamento Fitoterapico e do Produto Tradicional Fitoterapico, considerando
que esta secéo e suas subsecdes | e Il estabelecem os requisitos e diretrizes para validar
as indicagdes terapéuticas e os critérios de seguranga dos Insumos Farmacéuticos Ativos
Vegetais (IFAV), com vistas ao registro junto a ANVISA pelas empresas produtoras.

A RDC 26/2014 estabelece trés formas de registros para os fitoterapicos. A primeira
opcao trata-se dos ensaios nao clinicos e clinicos de segurangca e eficacia com os
mesmos critérios dos medicamentos sintéticos, mas que difere desses quanto ao Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) que, para as plantas, sdo os extratos vegetais padronizados e,
na sua composi¢ao, nao é permitido ativos isolados mesmo que de origem vegetal. Desta
forma atende os critérios para o registro com a denominacao de Medicamento Fitoterapico.

A segunda opg¢ao de registro de fitoterapicos é pelo modelo tradicional, vélido
somente para o Produto Tradicional Fitoterapico, que pode ser notificado ou registrado na
ANVISA. A validagéo da seguranca e da efetividade, para os passiveis de registro, ocorre
pela comprovacao de uso seguro e efetivo na comunidade por um periodo minimo de 30
anos, que se da por meio de documentagdes técnico-cientificas, citadas no Anexo Il da
referida RDC 26/2014 que serdo avaliadas conforme critérios previamente estabelecidos
na legislacdo (ANVISA, 2014a).
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O Anexo Il da RDC 26/2014 dispde de 67 bibliografias, majoritariamente livros,
dispostas em ordem alfabética, que devem ser utilizadas como referéncia para a
comprovacgdo da tradicionalidade de uso para fins de obtengéo de registro. O Produto
Tradicional Fitoterapico passivel de notificacao ocorre somente para os IFAV que estiverem
presentes no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e suas atualizagcdes, e
que contenham monografia de controle de qualidade publicada em farmacopeias aprovadas
pela ANVISA (ANVISA, 2014a).

A terceira e ultima opgado de registro estabelece a presenca da espécie vegetal
na “Lista de Medicamentos Fitoterapicos e Produtos Tradicionais Fitoterapicos”, conforme
Instrucdo Normativa - IN n°2 de 14 de maio de 2014 da ANVISA (IN 2/2014), ou suas
atualizages, ou ainda, a presenca das espécies nas monografias da European Medicines
Agency na sua versao final.

A ANVISA denomina esta opcédo de registro simplificado e engloba tanto os
fitoterapicos caracterizados como Medicamento Fitoterapico, quanto os denominados
como Produto Tradicional Fitoterapico. Nesta opgéo, considera-se que as informagbes
necessarias, segundo os critérios previamente estabelecidos, ja foram analisadas,
aprovadas e sistematizadas pela agéncia e estdo disponiveis para acesso das empresas
habilitadas a producéo.

O modelo proposto de busca e sistematizacdo de dados para a pratica clinica
considera os saberes cientificos, tradicionais e populares complementares e também esta
em consonancia com a legislagéo nacional, que estabelece os critérios para validagdo das
espécies e dos usos medicinais como fitoterapico. Deste modo as indicagbes terapéuticas
e as formas de uso que se enquadram na Fitoterapia Oficial e aquelas com base no uso
popular sdo apresentadas de forma explicita e sistematizada, visando a ampliar o olhar
sobre as espécies de plantas, facilitar a pratica clinica e a prescricdo com seguranca.

2.3 APRESENTAQAO DO MODELO PARA PESQUISA E SISTEMAT!ZAGAO
DE DADOS:‘FITO’TERAPIA’BASEADA EM EVIDENCIAS E EXPERIENCIAS
APLICADA A PRATICA CLINICA

O modelo de busca e sistematizacdo dos dados & denominado de Fitoterapia
Baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada a pratica clinica, pois consideramos que
0 conhecimento cientifico, Fitoterapia Baseada em Evidéncias, aliado ao conhecimento
tradicional/popular, Fitoterapia Baseada em Experiéncias possibilita olhar ampliado sobre a
fitoterapia, seus diferentes contextos e saberes, além de aproximar usuarios e profissionais
de saude que protagonizam e s&o atores indissociaveis na pratica clinica.

O modelo conta com seis médulos, a saber: 1) Nomenclatura Botéanica, Farmacégeno
e Compostos quimicos; 2) Indicagdo Terapéutica/Alegacéo de Uso, subdividido em quatro
categorias: Validagcéo Direta - Nivel 1 (VD1); Validacdo Direta - Nivel 2 (VD2), Validacdo
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Indireta (V.Ind) e Validacdo Popular (VP); 3) Extratos vegetais/Formas Farmacéuticas e
Posologia; 4) Mecanismo de agé@o das indicagbes terapéuticas, especialmente validadas
pela VD1; 5) Aspectos de seguranca e restricoes de uso (Contraindicagcbes, Precaucoes,
Reacdo Adversa, Interacdo Medicamentosa, Toxicidade); 6) Além das informagdes
adicionais de registro do IFAV junto a ANVISA como fitoterapico e a lista de referéncias

utilizadas.

2.3.1 Médulo 1 - Nomenclatura Botéanica, Farmacégeno e Compostos Quimicos

2.3.1.1 Nomenclatura Botanica

Segundo a OMS a identificagdo boténica e a referida nomenclatura cientifica sao
critérios primordiais na garantia de qualidade dos usos medicinais das espécies vegetais
pelos profissionais e pela populacdo (WHO, 1999). Assim, a identificacdo boténica da
espécie e, consequentemente, o seu nome cientifico valido é o fio condutor para a busca
de informagdes fidedignas para a pratica clinica. A validagdo das indica¢des terapéuticas
e alegagdes de uso ocorrem por espécie e, assim sendo, a busca em bibliografias e bases
de dados devem ocorrer a partir da nomenclatura botanica correta, ou seja, seu nome
cientifico atualizado e seu nome anteriormente usado (sinonimia), jamais pelo(s) seu(s)
nome(s) popular(es).

Fazendo uma analogia com nosso Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), o nome
cientifico da espécie seria o CPF, Unico e intransferivel e o seu nome popular seria o
apelido, onde como as plantas, podemos ter mais de um apelido (nome popular) e diferentes
individuos podem ter o mesmo apelido que o0 nosso.

Os principios e regras da nomenclatura botanica estdo listados no Cddigo
Internacional de Nomenclatura para Algas, Fungos e Plantas que € o conjunto de regras
e recomendacgdes que governam a nomenclatura cientifica de todos os organismos
tradicionalmente tratados como algas, fungos ou plantas, sejam fosseis ou nao fésseis,
incluindo algas azul-esverdeadas (Cianobactérias), quitridios, oomicetos, fungos viscosos
e protistas fotossintéticos, com seus grupos nao fotossintéticos taxonomicamente
relacionados (mas excluindo Microsporidia). Antes de 2011 era chamado de Cddigo
Internacional de Nomenclatura Botanica (ICBN) (Turland et al., 2018).

O nome cientifico € um binémio em latim, recomendado para ser redigido em italico
e/ou sublinhado, onde o primeiro nome corresponde ao género, escrito com a letra inicial
mailscula, e o segundo nome ao epiteto especifico, escrito com a letra inicial mindscula,
acrescido do botanico que descreveu a espécie, sendo esse ultimo redigido sem destaques,
que pode ser abreviado ou ndo (Bordignon e Mentz, 2017). Como exemplo, citamos a
espécie nativa do Brasil conhecida popularmente como espinheira-santa, onde Monteverdia
€ 0 género e ilicifolia é o epiteto especifico. Assim seu nome botanico/cientifico atualizado
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é Monteverdia ilicifolia (Martius ex Reissek) Biral, onde Martius ex Reissek sdo botanicos
que descreveram a espécie anteriormente (basiénimo) e Biral & o autor do novo arranjo
taxondémico, ou seja, de seu nome cientifico valido e atualizado (SiBBr, 2020).

Deste modo, além da pesquisa para acesso ao nome cientifico atual, é também
relevante realizar a busca das espécies pelas suas sinonimias botanicas, pois em muitos
casos, dependendo do ano da edicdo da obra e do registro do fitoterdpico, ao invés
do nome cientifico atualizado, pode constar a sinonimia mais recente que, no caso da
espinheira-santa, é Maytenus ilicifolia Martius ex Reissek. Segundo JUDD et al. (2009),
sinonimias botanicas sdo nomes botanicos que anteriormente eram validos e exclusivos
para a espécie, mas que, devido a atualizagbes e avangos na area, principalmente em suas
relagdes filogenéticas, sdo substituidos.

Outro aspecto importante na pratica clinica é quando pacientes relatam o uso de
plantas medicinais e/ou produtos de origem vegetal pelo seu nome popular. No caso das
plantas é fundamental que a espécie seja identificada por um botanico, para que seu nome
cientifico seja atribuido corretamente. No caso do produto de origem vegetal é necessario
acesséa-lo para identificar o nome cientifico descrito na embalagem. Posteriormente
de posse do nome cientifico pode ser iniciada a busca das informagdes para orientar o
paciente, caso contrario a pesquisa sera imprecisa. O cuidado com a identificagéo correta
das espécies se aplica também na implantacdo das hortas comunitarias e farmacias vivas
no SUS, reforcando que a identificagdo botanica é critério primério para uma pratica segura.

Para a identificacao botanica, muitas Instituicdes de Ensino Superior (IES) contam
com herbarios e profissionais especializados que s&o fundamentais nesta tarefa (SBB,
2020; Vieira e Viegas, 2019). Na UNESC o Herbéario Pe. Dr. Raulino Reitz (acrébnimo
CRI) disponibiliza, dentre diversos servigos, o de identificacdo botanica (UNESC, 2020)
e colabora com diversas atividades de ensino, pesquisa e extensdo, bem como junto aos
projetos de extenséo vinculados ao GEPPLAM e GEPAF (Rossato et al., 2019, 2020).

Posterior a identificacdo botanica e/ou para consulta ao nome cientifico atualizado
da espécie e suas sinonimias, pode ser acessada bases de dados, dispostas no Quadro 1,
como Flora e Funga do Brasil 2023, World Flora Online (WFO, 2021), e Tropicos (Tropicos.
org, 2023).

Quadro 1 - Base de dados para acessar o nome cientifico das espécies vegetais, apos identificagéo
boténica.

Base de dados com Hiperlink de acesso

Flora e Funga do Brasil
World Flora Online - WFO
Trépicos - TPL
Sistematizagéo: Autora (2024).
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http://www.worldfloraonline.org/
https://tropicos.org/home

Ao citar a espécie pela primeira vez no texto, assim como na prescricdo’,
é recomendavel escrever o bindmio (nome cientifico) por extenso seguido do(s) autor(es)
da espécie que a descreveram, sendo a citacao deste(s) opcional, pois seu uso é obrigatério
apenas em trabalhos de taxonomia e de nomenclatura (Turland et al., 2018). Na sequéncia,
pode ser citado somente o bindmio e, quando citado na sequéncia do texto, o género
pode ser abreviado, mas o epiteto especifico deve ser escrito por extenso. No entanto,
se longe da primeira citacdo, € recomendavel citar o binémio por extenso. Considera-
se 0 nome cientifico como um nome préprio, sendo os termos “espécies vegetais” e
“plantas medicinais” escritos antes do nome cientifico uma redundancia, pois estes termos
ja se referem a(s) espécie(s), por exemplo, a espécie Monteverdia ilicifolia ou a planta
medicinal Monteverdia ilicifolia, sendo recomendavel citar apenas o binbmio Monteverdia
ilicifolia.

2.3.1.2 Farmacdgeno e Compostos Quimicos

Além da validagdo por espécie vegetal, os usos medicinais sdo validados por
farmacogeno (ANVISA, 2014a), ou seja pela(s) parte(s) da(s) planta(s) utilizada(s) no
preparo dos extratos, como folha, flor, raiz, caule, casca, etc., isso ocorre porque as
estruturas quimicas presentes no vegetal, decorrente do metabolismo secundario e primario
responsaveis pelos efeitos farmacolédgicos e toxicolégicos, variam de acordo com as partes
da planta (Evans, 2009; Simbes et al., 2017).

Quanto maior o nimero de substancias ativas no farmacégeno, mais amplo é seu
espectro de indicag¢des terapéuticas e, por ser um fitocomplexo, age de forma sinérgica em
nosso organismo, consequentemente com menor perfil de efeitos colaterais e mecanismos
de acdo mais abrangentes (Bone e Mills, 2013; Fintelmann e Weiss, 2010; Saad et al.,
2016; Wagner, 2011; Williamson, 2008, 2001; Yang et al., 2014).

A populacgédo, por sua vez, faz uso de diferentes farmacégenos para uma mesma
espécie, como raiz, caule, folha, flor com diversos usos medicinais (Lorenzi e Abreu-
Matos, 2008). Como exemplo, citamos o sabugueiro, Sambucus nigra L., com Varios usos
medicinais e diferentes farmacogenos reportados popularmente (Heber, 2007). No entanto,
somente as flores sdo aprovadas como fitoterdpico com acao expectorante (ANVISA,
2014b) e para sintomas de gripes e resfriados (ANVISA, 2021a; EMA, 2018a).

Ao realizar a busca/pesquisa sobre os usos medicinais deve-se observar na
descricéo o farmacogeno padronizado da espécie. As Monografias da European Medicines
Agency (EMA e HMPC, 2020) e da Organiza¢cao Mundial da Saude (WHO, 2010b) e tantas
outras, objetivando facilitar e deixar clara esta questdo, nomeiam suas monografias com
o farmacégeno da espécie. Assim, por exemplo, a monografia da WHO intitulada “Flos
Sambuci” é sobre as flores secas de Sambucus nigra (WHO, 2002).

1 Modelo de Prescri¢cdo no Apéndice B e C.
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/gL8aD+Iww1c+YYNJ+xeMe+t3Xa+rZ1t+QdCr
https://paperpile.com/c/JG0GGc/gL8aD+Iww1c+YYNJ+xeMe+t3Xa+rZ1t+QdCr
https://paperpile.com/c/JG0GGc/gL8aD+Iww1c+YYNJ+xeMe+t3Xa+rZ1t+QdCr
https://paperpile.com/c/JG0GGc/gL8aD+Iww1c+YYNJ+xeMe+t3Xa+rZ1t+QdCr
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/oMuf8
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/wJJuS
https://paperpile.com/c/JG0GGc/wJJuS
https://paperpile.com/c/JG0GGc/VEvaY+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/VKVBt
https://paperpile.com/c/JG0GGc/zKb3w
https://paperpile.com/c/JG0GGc/HvaLn

Tao importante quanto conhecer o farmacdgeno para a pratica clinica é conhecer
0s compostos quimicos que o compdem e que sao advindos do metabolismo primario (ex:
carboidratos, lipidios, aminoacidos) e em especial do metabolismo secundario (ex:, taninos,
saponinas, alcaloides, flavonoides, 6leos essenciais, dentre outros). Estas substancias
quimicas sao produzidas durante o metabolismo secundario das plantas, tendo portanto,
funcao ligada a ecologia da planta, isto &, ao relacionamento da planta com o meio ambiente
que a envolve (Heinrich et al., 2012; Simdes et al., 2017).

Os metabdlitos secundarios sdo o0s responsaveis majoritarios dos efeitos
farmacologicos e/ou toxicolégicos das espécies medicinais (Heinrich et al., 2012; Simbes
et al., 2017). Através deles também é possivel relacionar e elucidar muitos dos usos
populares ainda ndo embasados cientificamente, mas que os pacientes relatam, além da
compreensao dos aspectos limitadores e de seguranca no uso das plantas.

Por exemplo, plantas que contém taninos podem apresentar atividade antioxidante
devido ao alto niumero de grupos hidroxila e sua capacidade de unir-se as proteinas. Também
podem ligar-se aos alcal6ides e outros compostos, embora, ao que tudo indica, as ligacoes
tanino-proteinas sdo a base de algumas atividades biol6gicas descritas para estas espécies.
Por sua capacidade adstringente, plantas com taninos séo utilizadas frequentemente como
antidiarréicas, no tratamento de feridas e queimaduras pois favorecem a regeneracdo da
pele (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Garcia e Solis, 2007; Heinrich et al., 2012). No
entanto, a presenca de taninos podera interferir na absorg¢ao de ferro, de medicamentos e/
ou alimentos (Williamson, Driver e Baxter, 2012).

Os metabolitos secundarios, podem causar quadros alérgicos especialmente as
lactonas sesquiterpénicas presente predominantemente na familia Asteraceae/Compositae,
a qual pertence a camomila. Reagédo de fototoxidade, atribuidas as furanocumarinas
(ex.: salsa), hepatotoxicidade relacionado aos alcalbides pirrolizidinicos (ex.: confrei)
e as lignanas, dentre outros compostos que sabidamente j4 ha descricdo na literatura
de potenciais efeitos adversos e toxicidade, além das interagbes medicamentosas,
demonstrando a importancia de conhecer quimicamente a composi¢éo das plantas (Barata,
2008; Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Heinrich et al., 2012).

Tanto o farmacdgeno quanto a busca pela composi¢cdo quimica da planta devem
atender os mesmos critérios de busca/pesquisa apresentados e descritos abaixo no Médulo
2 que trata da Indicacao Terapéutica/Alegacéao de Uso.

2.3.2 Médulo 2 - Indicacao Terapéutica/Alegacao de Uso

A Indicacao Terapéutica/Alegacédo de Uso é subdividida em quatro categorias de
busca e sistematizagdo de dados: Validacdo Direta - Nivel 1, que engloba a Fitoterapia
Cientifica e a Tradicional; Validacdo Direta - Nivel 2 e a Validacdo Indireta, que abrangem
a Fitoterapia Tradicional. Ja a Validacdo Popular engloba a Fitoterapia Popular, usos e/ou
espécies que ndo atenderam as demais.
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A fitoterapia, para ser considerada uma terapéutica oficial passivel de prescrigcéo,
fabricacao/manipulacao, comercializagcao e implantacao em servicos de saude, deve contar
com espécies vegetais, considerando o farmacdgeno e o uso medicinal validados quanto
aos aspectos de eficacia/efetividade, seguranga e qualidade a luz dos preceitos da RDC
26/2014 da ANVISA, caracterizando-se como a Fitoterapia Oficial do pais.

A Validagdo Direta - Nivel 1 e a Validacdo Indireta atendem os critérios da RDC
26/014 da ANVISA. Nesta obra propomos que a Validacdo Direta - Nivel 2 esteja integrada
de forma direta a Fitoterapia Oficial sendo passivel de prescricdo e indicagdo pelos
profissionais de saude. Ja a Validacdo Popular ndo atende aos critérios da Fitoterapia
Oficial, sendo limitada sua prescrigdo/indicagdo pelos profissionais de saude.

N&o temos o intuito de valorizar a Fitoterapia Oficial em detrimento da Fitoterapia
Popular, afinal os usos medicinais validados tiveram sua origem/embasamento no
conhecimento popular. Mas compreendemos que se quisermos sensibilizar os profissionais
para a pratica clinica da fitoterapia esta categorizacao/divisédo se faz necessaria.

A fitoterapia popular, no entanto, € parte integrante dos programas publicos de
fitoterapia, pois faz parte do cotidiano e das préticas individuais e/ou coletivas de saude
dos seus usuarios e aos profissionais cabera reconhecer sua poténcia no fortalecimento,
por exemplo, do vinculo e da educag¢do em saude (Brasil, 2012).

Assim propomos que a integracdo da Fitoterapia Popular nos servicos de saude
publico e/ou privado ocorra da seguinte forma: a) acolhimento dos saberes populares
advindos dos usuarios e/ou; b) encaminhamento aos especialistas locais e/ou; c)
orientagéo, supervisao e acompanhamento dos pacientes pelos profissionais de saude de
acordo com seus paradigmas e conhecimento profissional e pessoal, mas sempre com
profundo respeito aos paradigmas e conhecimento/saberes dos usuérios.

Considerando que parte dos usos medicinais descritos na Fitoterapia Popular
e Tradicional ja atendem os critérios da Validacdo Direta - Nivel 1, e considerando a
facilidade de acesso e interpretacéo das informacdes, além da qualidade das informagbes
apresentadas a pesquisa deve iniciar sempre pela Validacdo Direta - Nivel 1 e na sequéncia
seguir para as demais, Validacdo Direta — Nivel 2, Validacdo Indireta e Validagdo Popular,
conforme apresentado na sequéncia e ilustrado na Figura 2.

O conhecimento sobre as plantas medicinais, a medida que evolui, mediante
integracdo dos saberes populares, tradicionais e cientificos, alcanga maior robustez e
evidéncias para o uso em humanos na pratica clinica, especialmente na l6gica do modelo
ocidental de saude e, consequentemente, oportuniza a possibilidade das espécies e usos

medicinais integrar a Fitoterapia Oficial.
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Figura 2: Ordem de busca/pesquisa, proposto para o modelo Fitoterapia baseada em Evidéncias e
Experiéncias aplicada a pratica clinica, considerando a evolugdo do conhecimento sobre Plantas
Medicinais.

Validagao Direta - Nivel 1
Fitoterapia Cientifica [VDI1]
e
SICEIENICO G Validagdo Direta - Nivel 2
[VD2]

Fitoterapia Tradicional Validagdo Indireta [V.Ind]

Validag@o Popular [VP] v

Fonte: Autora (2024).

Evolucao do conhecimento
Ordem de busca/pesquisa

Fitoterapia Popular

Os usos medicinais, considerando o farmacégeno, extratos, formas farmacéuticas
e posologia, descritos nas fontes de informacéo/pesquisa da Validacdo Direta — Nivel
1, se duplicadas nas fontes de informacgéo/pesquisa da Validacdo Direta — Nivel 2, ndo
devem ser citadas na Validagdo Direta — Nivel 2, somente as informagdes inéditas e
assim sucessivamente para as demais categorias, considerando o grau de evidéncias e
experiéncias de cada uma delas, bem como os critérios para sua utilizagéo.

As fontes de informagéo se complementam, algumas informagdes se repetem, outras
citadas em apenas uma obra, assim & necessario, acessar todas as bibliografias disponiveis
uma a uma na sequéncia proposta e categorizando/sistematizando as informacdes para
que o documento revele o potencial da fitoterapia enquanto recurso terapéutico.

2.3.2.1 Validac¢éo Direta - Nivel 1 (VD1)

A ANVISA, por meio da RDC 26/2014 (ANVISA, 2014a), determina que as espécies
e indica¢cdes medicinais contidas na Instrucdo Normativa n° 2, de 13 de maio de 2014
(ANVISA, 2014b), nas monografias da European Medicines Agency na sua versao final, no
Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e suas atualiza¢des sao fontes de
informacao que possibilitam o registro simplificado e/ou notificacdo de fitoterapicos, pois
estas fontes de informacdo reinem dados acessiveis e que ja foram analisados como
véalidos pela ANVISA. Consequentemente, estas fontes de informacgéo, junto a base de
dados dos registros ativos para fitoterapicos na ANVISA e o Memento Fitoterapico da
Farmacopéia Brasileira, validam diretamente o uso medicinal da espécie vegetal, bem como

Modelo de busca e sistematizacdo de dados: Fitoterapia baseada em evidéncias e

experiéncias aplicada a pratica clinica

24


https://paperpile.com/c/JG0GGc/gaEDw
https://paperpile.com/c/JG0GGc/wJJuS

sua seguranca de uso, e podem ser utilizados como fonte de informacado confiavel aos
profissionais e servicos de salde na busca de usos terapéuticos validados que atendam
aos critérios da Fitoterapia Oficial. Assim sendo, para validacdo da espécie é necessario
que o farmacdgeno e uso medicinal estejam contemplados no minimo em uma das fontes
de informacéo citadas.

No total séo seis fontes de informagédo (Quadro 2) para a Validagdo Direta - Nivel
1, que relacionam varias espécies vegetais, algumas presentes em mais de uma fonte,
mas que podem contemplar farmacogenos e/ou usos medicinais diferentes, dentre outras
informacdes. Assim, € necessario acessar todas para ampliar e contemplar a diversidade
de informacdes. As fontes de informacgéo da Validacdo Direta - Nivel 1 estdo acessiveis
gratuitamente na rede mundial de computadores, apresentam as informagdes de forma
sistematizada, majoritariamente em lingua portuguesa e sdo descritas abaixo.

A Instrugdo Normativa n° 2, de 13 de maio de 2014 (IN2/2014) que publica a Lista
de Medicamentos Fitoterapicos de registro simplificado e a Lista de Produtos Tradicionais
Fitoterapicos de registro simplificado, contabilizam respectivamente 27 e 16 espécies
validadas (ANVISA, 2014b).

Na IN2/2014 estao descritas informagdes sucintas, mas vitais para a pratica clinica,
com destaque para a dose diaria do marcador quimico, que consiste na substancia ou
classe de substancias utilizada como referéncia no controle da qualidade da IFAV e do
fitoterapico, preferencialmente tendo correlacdo com o efeito terapéutico (ANVISA, 2014a).
O limitador da lista € que ndo constam as restricbes de uso das espécies vegetais, pois
o foco sdo as empresas produtoras de fitoterapicos e que desejam utilizar o recurso do
registro simplificado, como instrumento norteador para identificagcéo de espécies validadas,
farmacogeno e usos medicinais validados.

Ja as edigbes oficiais da Farmacopeia Brasileira que consiste no Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edicdo (ANVISA, 2011), no Primeiro
Suplemento do Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edicao (ANVISA,
2018a) e mais recentemente no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, 22
edicdo (ANVISA, 2021a) estéo registradas informagbes sobre a forma correta de preparo,
as indicaclOes e restricoes de uso de cada espécie, contemplando 56, 54 e 85 espécies,
respectivamente.

Vale ressaltar que, a 2 edicdo do Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira, por meio da RDC 463/2021 da ANVISA, revogou a 1?2 edicdo do Formulario
de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e seu Primeiro Suplemento, realizando a
revisdo de todas as monografias das edigbes anteriores, incluindo novas monografias e
formulagbes provenientes de duas consultas publicas realizadas nos anos de 2018 e 2019,
0 que levou a substituicdo da primeira edicdo e seu suplemento, pela publicacdo da 2*
edicéo do Formulario de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira (ANVISA, 2021a; b).
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Em relagdo ao Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, € de suma
importancia que o acesso ao documento seja realizado sempre por meio do site oficial
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Isso se deve ao fato de que o
documento em questao ja passou e pode vir a passar por modificacdes em sua redagéo,
decorrentes de inconsisténcias identificadas no texto original.

O Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira 12 edi¢cdo, ainda em vigor,
contempla 28 espécies e detém informagdes mais detalhadas, pois se apresenta no formato
de monografia destinado aos prescritores (ANVISA, 2016), nos moldes das monografias
disponiveis no site da EMA em sua versao final.

Quadro 2 - Fontes de informacéo para Validagdo Direta - Nivel 1 com hiperlink.

Modelo Fontes de Informacéao Validacao Direta - Nivel 1
[com Hiperlink de acesso e/ou informacao]

VD1 ANVISA - Consulta a Medicamentos Registrados

VD1 ANVISA. Instrucdo Normativa n° 02 de 13 de maio de 2014

VD1 Monografias da European Medicines Agency (EMA) - Versao Final

VD1 Monografias da European Medicines Agency (EMA) - Versédo Final traduzidas

para lingua portuguesa pela ANVISA referente a 40 espécies vegetais

VD1 Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira. 2.ed (FFFB2)

VD1 Formulario de Fitoterapicos Farmacopeia Brasileira. 2. ed. (FFFB2)
Revogado pela - . - . -
RDC 463/2021 Formulario de Fitoterapicos Farmacopeia Brasileira. 1. ed. (FFFB)
Revogado pela Primeiro Suplemento do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira,
RDC 463/2021 12 edicao (FFFB1-S1).

Sistematizagao: Autora (2024).

Por sua vez, a EMA disponibiliza em seu site diversas monografias? no formato PDF,
redigidas em lingua inglesa, que séo elaboradas por especialistas da Agéncia Europeia de
Medicamentos numa base Pan-Europeia. Estédo disponiveis monografias de fitoterapicos
simples, que sdo aqueles com apenas uma espécie vegetal, de fitoterapico composto, duas
ou mais espécies vegetais e também de dleos essenciais, que é uma classe de metabdlitos
secundarios de origem vegetal e classificados, pela auséncia de regulamentagéo especifica,
como fitoterapico (EMA e HMPC, 2020).

No site da EMA também esté disponivel toda a documentacao e reviséo bibliografica
que culminou na publicacdo da monografia em sua versao final (EMA e HMPC, 2020).
No més de setembro de 2021 a ANVISA traduziu para lingua portuguesa 40 monografias
da EMA (ANVISA, 2021c) das espécies vegetais registradas como Fitoterapicos em
levantamento publicado por Carvalho et al. (2018) (ANVISA, 2021c; Carvalho et al., 2018).

Na coleta de dados, nas Monografias da EMA, para ndo ocorrer equivocos, é
necessario prestar atencdo ao modo como sdo disponibilizadas as informacdes, pois
extratos, via de administragdo, uso, posologia e duragdo do tratamento sdo apresentados

2 No site da EMA usando os descritores herbal e European Union herbal monograph resulta em 165 links e destes 153
para a versao finalizada das monografias (EMA, 2023).
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separadamente em tdpicos e cuja ligacdo ocorre por marcadores alfabéticos. Sendo que a
edicdo em vigor do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (2021) aplicou o
mesmo modelo de apresentacao/redacgéo.

Por fim, a base de dados dos registros ativos para fitoterapicos na ANVISA® &€ uma
importante fonte de informacdo, na busca de espécies e usos medicinais ja validados,
sendo possivel acessar as informagbes mediante busca no site da ANVISA, onde, no
principio ativo, devemos inicialmente colocar o nome cientifico da espécie vegetal, como por
exemplo: Mikania glomerata e no filtro marcar registro ativo e a pesquisa como monodroga
ou ndo que, neste caso, seria fitoterapico simples ou composto (Figura 3).

Um limitador desta busca € que ndo ha uma padronizagéo, por exemplo ao colocar
Mikania glomerata no icone do principio ativo, aparece varios resultados de pesquisa: a)
Extrato de fluido Mikania glomerata S; b) Extrato fluido de guaco (Mikania glomerata); c)
Mikania glomerata Spreng., d) Tintura de Mikania glomerata sprengel, sendo necessario
consultar todos um a um para descobrir os registros ativos das espécies. Algumas espécies
aparecem mais de 10 resultados, tornando a pesquisa laboriosa e cansativa, sendo que
o ideal seria que ocorresse a padronizagdo no binémio, aparecendo apenas um resultado
“Mikania glomerata” e ao clicar nele o resultados das empresas e produtos registrados.

Figura 3 - Pagina da ANVISA para consulta de medicamentos e/ou fitoterapicos registrados
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Fonte: (ANVISA, 2022).

3 Site da ANVISA para consulta de produtos regularizados: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-regis-
tro-de-medicamentos
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Sugere-se também, como busca adicional, no principio ativo incluir as sinonimias
botanicas e/ou somente o género da planta (como no exemplo dado colocar somente
Mikania), caso ndo encontre registros ativos na busca inicial. Uma vez com registro ativo,
a indicacéo proposta para a espécie € validada segundo critérios da Fitoterapia Oficial. Se
o intuito € conhecer os fitoterapicos registrados, basta selecionar em Categoria Regulatéria
e marcar fitoterapicos.

2.3.2.2 Validac&o Direta - Nivel 2 (VD2)

As fontes bibliogréficas, propostas para a Validacdo Direta - Nivel 2 estéo listadas no
Anexo Ill da RDC 26/2014, que determina a Lista de Referéncias para a Comprovacao da
Tradicionalidade de Uso das espécies vegetais. No entanto, para que os usos medicinais
sejam validos para o registro do produto tradicional fitoterapico e, consequentemente,
validar o uso medicinal segundo a RDC 26/2014, devem atender a uma série de critérios
que serdo abordados posteriormente na Validacéo Indireta.

Considerando a credibilidade das instituicdes, sua relevancia e importancia histérica
para uso seguro das plantas medicinais e fitoterapicos, além do rigor das publicagdes, somos
convictos que as evidéncias e os conteudos apresentados nas bibliografias propostas para
a Validacédo Direta - Nivel 2 atendem os critérios de seguranca, eficacia/efetividade para a
pratica clinica e alcangam o patamar da Fitoterapia Oficial.

Assim a Validacdo Direta - Nivel 2 aqui proposta, consiste no acesso dos usos
medicinais descritos nas monografias publicados pelas European Scientific Cooperative on
Phytotherapy (ESCOP), World Health Organization (IWHO) e pela Commission E of Germany
(Comissao E), integrando a estas as monografias da American Botanical Council (ABC).
Cabe salientar que muitos dos usos medicinais descritos nestas bibliografias ja integram
a Validacdo Direta - Nivel 1, por isso a importéncia de acessar as fontes bibliogréficas na
sequéncia apresentada.

2.3.2.2.1 Monografias da ESCOP

A ESCOP, Cooperativa Cientifica Europeia de Fitoterapia, € uma organizagcéo
sem fins lucrativos, sediada no Reino Unido e representa a fitoterapia daqueles paises
e as Sociedades de Fitoterapia em toda a Europa. Dentre outras atividades, analisa e
publica, com base em evidéncias cientificas e em conhecimentos europeus especializados
de ponta, os usos medicinais de produtos de origem vegetal (ESCOP, 2021a; Krenn e
Steinhoff, 2014).

Dentre suas publicacdes, merece destaque as monografias da ESCOP, publicadas
como monografias avulsas e em formato de livro fisico e/ou eletrbnico, que € uma fonte
inestimavel de informacoes cientificas sobre Medicamentos Fitoterdpicos para profissionais

de saude, académicos, pesquisadores, reguladores, fabricantes, entre outros, pois
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fornecem informacdes baseada em evidéncias para a pratica clinica (Blumenthal e Busse,
1998; ESCOP, 2021b; Krenn e Steinhoff, 2014). A versédo eletrénica das monografias pode
ser acessada diretamente no site da ESCOP (ESCOP, 2021c).

2.3.2.2.2 Monografias da Comisséo E e da American Botanical Council (ABC)

Em 1978 a nova versdo da Deutsche Arzneimittel Gesetzgebung (Legislacao Alema
de Medicamentos) ja inclui a fitoterapia como pratica terapéutica oficial e deu inicio a
sua regulamentagéo (Fintelmann e Weiss, 2010; Veiga Junior e Mello, 2008) por meio da
instituicdo de um comité de especialistas em Medicamentos Fitoterapicos e preparacoes a
base de plantas medicinais, denominada Comisséo E, com intuito de elevar a fitoterapia as
bases cientificas (Blumenthal e Busse, 1998).

As Monografias da Comissdo E, quando publicadas na década de 90, foram de
extrema importancia para elevar a Fitoterapia as bases cientificas, pois o governo aleméao
era o principal pais com formacéo cientifica na area de plantas (Blumenthal, 2015; Veiga
Junior e Mello, 2008). No Ocidente, a Alemanha é o pais lider na promogédo e uso de
fitoterapia, sendo 40% das prescri¢cdes de fitoterapicos e 70% dos aleméaes fazem uso da
fitoterapia (Leite, Camargos e Castilho, 2021).

As monografias da Comissdo E foram traduzidas para o inglés pela American
Botanical Council (ABC). Apés a traducéo, uma reviséao de 100 monografias da Comisséao E
foi realizada pela ABC, ampliando as informagdes originais, incluindo outras e com revisao
atualizada da literatura em farmacologia e ensaios clinicos. As monografias da Comisséao
E expandidas foram publicadas em 2000 (Blumenthal, 2015; Veiga Junior e Mello, 2008).

No entanto, Mark Blumenthal, fundador e diretor executivo da ABC, salienta que as
Monografias da Comisséo E ainda séo consideradas referéncia oficial sobre a seguranca e
eficacia dos Medicamentos Fitoterapicos, contudo devido a falta de atualizagéo estéo sendo
substituidas pelas Monografias da EMA (Blumenthal, 2015). Na atualidade, a Alemanha
integra a ESCOP (ESCOP, 2021a) e 0 acesso as monografias da Comissao E traduzidas
para o inglés, podem ser acessadas através do site da American Botanical Council (ABC),
assim como as monografias atualizadas pela ABC (ABC, 2021).

2.3.2.2.3 Monografias da WHO

A Organizacdao Mundial da Saude (OMS/WHO) tem como propoésito primordial
garantir o nivel mais elevado de saude para todos os seres humanos e, dentre as diversas
atividades, também estabelece condutas e diretrizes baseadas em evidéncias aos paises
membros (WHO, 2020).

Entre as varias publicagdes estdo as “WHO monographs on selected medicinal
plants” (Monografias da OMS sobre plantas medicinais selecionadas), revisada por
centenas de especialistas e centros colaboradores em nivel global, com o mais alto rigor
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cientifico. Teve como objetivo estabelecer especificagcdes internacionais para as espécies
de plantas medicinais e extratos vegetais amplamente utilizadas pelos paises membros,
deste modo dando subsidios para o uso de fitoterapicos seguros e eficazes nos sistemas
de saude (WHO, 1999).

No total sdo quatro volumes iniciais, publicados desde 1999 e disponiveis
gratuitamente no site da OMS (WHO, 2010b) que constam desde aspectos botanicos,
controle de qualidade e clinicos, totalizando 116 monografias descritas por espécie e
farmaco6geno, além de monografias especificas de 6leos essenciais. Em 2010, foi lan¢ado,
em resposta a solicitacdo dos Newly Independent States (NIS), um exemplar da “WHO
monographs on medicinal plants commonly used in the Newly Independent States (NIS)”
com 30 monografias, algumas ja contempladas nas outras edicdes (WHO, 2010a).

Os usos medicinais das espécies nas Monografias da OMS s&o assim categorizados:
a) usos medicinais embasados por dados clinicos; b) usos medicinais descritos em
farmacopeias, documentos oficiais e em sistemas tradicionais de medicina; c¢) usos
medicinais descritos na medicina popular, ainda ndo embasados por dados experimentais
ou clinicos, considerando a data de publica¢do das obras (WHO, 1999, 2002, 2007, 2009,
2010a).

Para o modelo da Validacdo Direta Nivel 2, sdo considerados os usos medicinais
embasados por dados clinicos e 0s usos descritos em farmacopeias, documentos oficiais
e em sistemas tradicionais de medicina. Os usos populares ficardo restritos ao modelo da
Validacé&o Indireta e/ou Validacdo Popular.

As Monografias da OMS sé&o de acesso livre, e as demais requerem aquisicdo dos
livros e/ou compra das monografias de forma individualizada. No entanto, a ESCOP e
a ABC disponibiliza acesso on-line das monografias mediante pagamento de uma taxa
anual de acordo com a classificagcao/categorizacao do usuario e algumas monografias e/ou
informagdes resumidas e/ou parciais podem ser acessadas livremente diretamente no site
e/ou no Google Livros. No Quadro 3, séo apresentadas as bibliografias propostas para a
Validagcado Direta - Nivel 2 (VD2) e os hiperlinks, sejam gratuitos ou n&o.
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Quadro 3 - Fontes de informacao para Validagcao Direta - Nivel 2

Fontes de Informacao Validacao Direta - Nivel 2
[com Hiperlink de acesso e/ou informacgao]

EUROPEAN SCIENTIFIC COOPERATIVE ON PHYTOTHERAPY (ESCOP).
Monographs: The Scientific Foundation for Herbal Medicinal Products. 2 ed.

Nivel de Validagao

oz Exeter, UK: European Scientific Cooperative on Phytotherapy and Thieme, 2003
and 2nd Edition Supplement, 2009.
VD2 EUROPEAN SCIENTIFIC COOPERATIVE ON PHYTOTHERAPY (ESCOP).

Monographs: Visualizagao on-line mediante pagamento de taxa anual

BLUMENTHAL, M.; GOLDBERG, A.; BRINCKMANN, J. Herbal medicine -
VD2 Expanded commission E monographs. 1.ed. Newton, MA, EUA: American
Botanical Council. 2000.

BLUMENTHAL, M. The ABC clinical guide to herbs. Austin, USA: The American

hR2 Botanical Gouncil, 2003.

VD2 WHO monographs on selected medicinal plants. Vol. 1. 1999.

VD2 WHO monographs on selected medicinal plants. Vol. 2. 2004.

VD2 WHO monographs on selected medicinal plants. Vol. 3. 2007.

VD2 WHO monographs on selected medicinal plants. Vol. 4. 2009.

VD2 WHO monographs on medicinal plants commonly used in the Newly Independent

States (NIS), 2010
Sistematizac¢éo: Autora, (2024).

2.3.2.3 Validag&o Indireta (V.Ind)

O modelo da Validagdo Indireta faz uso do conhecimento tradicional como fonte
de evidéncia para validar os usos medicinais das espécies vegetais, denominado neste
trabalho de Fitoterapia Baseada em Experiéncias (FBExp). O conhecimento tradicional é
valioso nas praticas de salde, pois a ndo comprovacao cientifica de uma espécie nao
significa que ela ndo produz efeito benéfico ou adverso, apenas que ainda nao foi testado
e/ou nao temos tecnologia para avaliar sua acdo como fitocomplexo*.

Pela falta de comprovacgéao cientifica, muito provavelmente a maioria das espécies
e dos usos medicinais populares/tradicionais ndo alcangaréo as evidéncias dos ensaios
clinicos fase 1%, seja por falta de interesse dos pesquisadores e/ou das industrias, também
pela dificuldade de manejo das plantas medicinais, escassez de recursos, tempo e
profissionais para explorar a riqueza fitoquimica, farmacoldgica/toxicolégica da diversidade
do reino vegetal, que é consequéncia da interacdo planta-ambiente, constituindo uma
quimica combinatoria inestimavel e infinita.

A Validacéo Indireta, de acordo com a legislacdo nacional, surge como alternativa
aos ensaios clinicos fase lll, pois a seguranca e efetividade das espécies medicinais
acontece pelo uso tradicional das plantas medicinais pela populagdo por um periodo minimo
de 30 anos, a exemplo dos paises europeus, cuja validagdo no Brasil ocorre quando a
espécie esta contemplada em pelo menos trés bibliografias das 67 descritas no Anexo Il

4 Fitocomplexo: conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primario ou secundario, responsaveis,
em conjunto, pelos efeitos bioldgicos de uma planta medicinal ou de seus derivados vegetais (ANVISA, 2014a).

5 Ensaios clinicos fase Il é a etapa da pesquisa clinica para confirmar a eficacia terapéutica ou profilatica de um Insumo
Farmacéutico Ativo para fins de registro como medicamento (Brasil, 2008).
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da RDC 26/2014 da ANVISA que estabelece a “Lista de Referéncias para a Comprovacéao
da Tradicionalidade de Uso”.

Considerando que as Monografias da ESCOP, da Comissao E, da ABC integraram
a Validagéo Direta - Nivel 2, para o modelo da Validacdo Indireta seréo consideradas as
demais bibliografias do Anexo Il da RDC 26/2014, incluindo nestas os usos medicinais
descritos nas monografias da OMS como usos descritos na medicina popular, ainda ndo
embasados por dados experimentais ou clinicos (WHO, 1999, 2010a).

Na Validacdo Indireta e seguindo as diretrizes da RDC 26/2014, as alegagdes de
uso, ndo podem se referir a doencas, disturbios, condigées ou agdes consideradas graves,
bem como para as vias oftalmicas e injetaveis. A nomenclatura botéanica, o farmacdgeno,
a droga®/derivado vegetal’, as alegacdes de uso e a via de administracdo devem estar
contempladas em pelo menos trés das documentacédo técnico-cientifica, sendo que uma
néo pode citar a outra (ANVISA, 2014a) conforme apresentadas no Quadro 4.

Altima diretriz apresenta um desafio adicional. Esses documentos, frequentemente,
referenciam e incorporam em suas bibliografias as Monografias da ESCOP, Comisséo E,
as Monografias da OMS, bem como outras obras listadas no ANEXO IIl. Tal pratica pode
resultar na exclusdo de vérias obras mencionadas no ANEXO Il da anélise da Validacao
Indireta, pela duplicidade de citacao.

Quadro 4 - Sintese dos critérios para Validacdo Indireta com base nas diretrizes da RDC 26/2014 da
ANVISA.

Critérios para o Modelo da Validacdo Indireta (V.Ind)

Nomenclatura boténica e parte da planta utilizada Deve constar em pelo menos trés

(farmacdgeno) documentagdes técnico/cientifica do ANEXO
IIl e devem estar contempladas as mesmas
informagdes, sendo que uma referéncia nao
Alegacao de uso e via de administracao pode citar a outra.

Droga ou derivado vegetal

Modo de Preparo

Deve constar em pelo menos uma

Concentracao da droga vegetal ou relagéo documentag&o técnico/cientifica do ANEXO Il
droga:derivado, quando se tratar do derivado

Deve ser baseada em extensa reviséo nas
Posologia documentagdes técnico/cientificas dispostas no
ANEXO Il

Sistematizacédo: Autora, (2024).

Por outro lado, o modo de preparo, a concentracdo da droga vegetal ou a relacao
droga:derivado, quando se tratar do derivado, basta constar em pelo menos uma das
bibliografias e a posologia deve ser baseada em extensa revisdo nas documentacdes
técnico-cientificas dispostas no Anexo Ill (ANVISA, 2014a). Neste caso deve-se encontrar

6 Droga vegetal: Partes da planta que ap6s processo de coleta passaram por processo de estabilizagéo e/ou secagem
(ANVISA, 2021a).
7 Derivado vegetal: produto da extragéo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que contenha as substancias
responsaveis pela acéo terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e volétil, cera, exsudato e outros
(ANVISA, 2014a).
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a posologia mais detalhada possivel, considerando que esta deve estar descrita entre as
bibliografias que contemplam as demais informagdes apresentadas no Quadro 4.

A nomenclatura botanica, o farmacogeno, a droga/derivado vegetal, as alegacoes
de uso e a via de administragdo, consideramos como itens essenciais para credenciar a
bibliografia como apta para integrar a anélise da Validacdo Indireta.

Vale destacar que teses, dissertacdes, monografias, contendo informacdes
etnofarmacolégicas, dados quimicos e dados de estudos pré-clinicos e clinicos integram a
lista de referéncias do Anexo lll, assim como publicacdes cientificas indexadas em revistas
nacionais ou internacionais e Listas Oficiais de Programas de Fitoterapia em Municipios e
Estados no &mbito nacional (ANVISA, 2014a).

Esta insercéo valoriza o conhecimento da medicina popular/tradicional, em especial
a local, e destaca a importéncia das pesquisas das Instituicdes de Ensino Superior (IES)
com usuarios, comunidades e grupos sociais sobre 0 uso de plantas medicinais, bem
como seu registro e sistematizacdo dos dados. No entanto, para que possam ser validas e
contribuir com futuro registro de Produtos Tradicionais Fitoterapicos e/ou uso da espécie na
prética clinica oficial, devem contemplar minimamente os itens essenciais.

As teses e dissertacdes, podem ser acessadas diretamente no site das bibliotecas
das instituicdes ou na Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagcbes, que em outubro
de 2023 compilava arquivos de 136 instituicoes (BDTD, 2023), publica¢des cientificas
indexadas podem ser acessadas em diversas bases de dados, como Scopus, Science
Direct, PubMed; Micromedex, Medscape, Toxnet, Periddicos Capes, Napralert, Biblioteca
Virtual em Saude (BVS); Lilacs, SciELO, Google Académico.

Ja para as listas oficiais de Programas de Fitoterapia, desconhecemos uma
plataforma onde estas encontram-se reunidas/compiladas. Na consulta das listas,
recomendamos avaliar a qualidade das bibliografias/documentos utilizados e se o corpo
do texto esta referenciado, atestando desta forma a confiabilidade e evidéncias das
informacdes publicadas. Somente assim sera possivel verificar se atendem os critérios de
seguranca, efetividade/eficacia de acordo com seu contexto de evidéncia e/ou experiéncia,
se com base na Fitoterapia Cientifica, Fitoterapia Tradicional e/ou Fitoterapia Popular e em
consonancia com a Fitoterapia Oficial.

Vale ressaltar que, considerando o padrédo de qualidade/consolidagdo do servico
de fitoterapia oferecido no SUS, aliada a pratica clinica dos profissionais de saude na
prescricdo e indicacdo dos extratos vegetais, algumas informacdes contempladas nos
Mementos/Formularios municipais podem nao conter referéncias no corpo do texto. Dessa
forma, ndo desqualifica as informacgdes contempladas.

Exemplo do alto padrdo de qualidade/consolidacéo, citamos a Farmacia Viva de
Jardinépolis, denominada de Farmacia da Natureza, experiéncia de mais de 20 anos
integrando saberes tradicionais e cientificos em prol da fitoterapia (Doneida et al., 2023). As
monografias da Farmécia da Natureza podem ser acessadas via site Fitoterapia BRASIL ao
pesquisar/acessar a area das plantas medicinais (Fitoterapia BRASIL, 2023).
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Importante ressaltar que das 67 referéncias do Anexo lll, 12 livros estavam com
edicado esgotada na data da consulta em outubro de 2023 e que esta sistemética de validacéo
€ mais complexa que as ja citadas, pois requer analise criteriosa das informagées, certo
grau de conhecimento técnico sobre terminologia e as bases conceituais da fitoterapia
e 0 acesso a uma vasta lista de referéncias, nem sempre acessivel e disponivel aos
profissionais e gestores. Por outro lado, seria interessante que ocorresse a reviséo da lista
por parte da ANVISA, com vistas a inclusdo de obras que abordassem os itens essenciais
de forma sistematizada para a pratica clinica e de autocuidado das espécies nativas do
Brasil.

No entanto, considerando a pratica clinica e a inclusdo da fitoterapia nos sistemas
oficiais de saude, vale o esforco e/ou o auxilio/colaboracdo das IES, especialmente quando
a populacgéo relata o uso de plantas e/ou uso medicinal ainda néo descritos/contemplados
nos modelos da Validagao Direta - Nivel 1 e Validagdo Direta - Nivel 2.

As bibliografias, considerando o acesso do GEPAF e a ordem de busca/pesquisa
durante as atividades de ensino/pesquisa/extensao e proposto para a Validagé&o Indireta, com
hiperlinks quando disponiveis, sdo apresentadas no Quadro 5. Neste Quadro o asterisco foi
inserido na V.Ind* para indicar as bibliografias acessiveis a autora mediante acervo pessoal
ou acervo GEPAF vinculado a Biblioteca Eurico Back da UNESC. Também sinalizamos a
disponibilidade de compra, se edicdo esgotada, via site da Amazon e/ou livrarias linkadas
ao Google livros e/ou acesso direto via link na rede mundial de computadores. Cinco obras
destacadas em verde encontram-se disponiveis no site Estante Virtual, plataforma de

compra e venda de usados e seminovos de milhares de sebos e livrarias.
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Quadro 5 - Fontes de Informacgéao para Validagao Indireta com hiperlink®.

Disponibilidade
de aquisicao e/
ou acesso em
16.10.2023

Fontes de Informacao segundo o acesso e ordem proposto para o Modelo
Modelo Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias aplicada a pratica clinica
[com Hiperlink de acesso e/ou informacao quando disponivel]

BRADLEY, P.R. British herbal compendium: a handbook of scientific information
V.Ind* on widely used plant drugs. Bournemouth, UK: British Herbal Medicine Sim
Association, 1992. v.1.

BRADLEY, P.R. British herbal compendium: a handbook of scientific information

V.Ind* on widely used plant drugs.Bournemouth, UK: British Herbal Medicine Association, Sim
2006. v.2.
NEWALL, C.A.; ANDERSON, L.A.; PHILLIPSON, J.D. Herbal medicines-a guide
V.Ind* for health-care professionals. London, Reino Unido: The Pharmaceutical Press. Sim

1996 - Edicao atual 2007. Traducao (portugués), 3a. Ed. 2012

MILLS, S.; BONE, K. Principles and practice of phytotherapy - Modern herbal

VGG medicine. St. Louis, USA: Elsevier Churchill Livingstone, 1999. Sim

V.Ind* WHO. WHO Monographs on Selected Medicinal Plants - Vol.1. Geneva: World sim
: Health Organization, 1999

V.Ind* WHO. WHO Monographs on Selected Medicinal Plants - Vol.2. Geneva: World Sim
) Health Organization, 2004.

V.Ind* WHO. WHO monographs on selected medicinal plants - Vol.3. Geneva : World Sim
: Health Organization, 2007.

V.Ind* WHO. WHO Monographs on Selected Medicinal Plants - Vol.4. Geneva: World Sim
: Health Organization, 2009.

V.nd* WHO. Monographs on medicinal plants commonly used in the Newly Independent Sim

States (NIS). Geneva: World Health Organization, 2010

GRUENWALD, J et al. PDR for herbal medicines. 2000./ PHYSICIANS DESK
V.Ind* REFERENCE. PDR for herbal medicines. Montvale, USA: Thomson Healthcare, 3 Sim
ed, 2004 e 4 ed. 2007.

WITCHL, M et al.PDR for herbal medicines 3 ed. Medpharm. CRC Press.

LI Washington. 2004. Sim

V.Ind* CACERES, A. Vademécum nacional de plantas medicinales. Guatemala: Editorial Nio
* Universitaria USAC, MSPAS, 2009.

V.Ind* FETROW, C.W.; AVILA, J.R. Manual de medicina alternativa para o profissional. sim

Rio de Janeiro, Brasil: Guanabara Koogan, 2000.

DERMARDEROSIAN, A. (coed.) et al. The Review of Natural Products - The most
V.Ind* complete source of natural product information. St. Louis, USA: Wolters Kluwer Sim
Health, 2008. [Edicao atual 2010]

GILBERT, B.; FERREIRA, J.L.P.; ALVES, L.F. Monografias de plantas medicinais
V.Ind* brasileiras e aclimatadas. FIOCRUZ. Curitiba, Brasil: Abifito, 2005. V1 Sim
Volume Il [online], 2022.°

AVILA, L. C. (Org.). ITF - indice terapéutico fitoterapico: ervas medicinais.
Petrépolis, RJ: EPUB, 2013. v. 2.

LORENZI, H.; MATOS, F.J.A. Plantas medicinais no Brasil: nativas e exéticas.
V.Ind* Nova Odessa, Brasil: Instituto Plantarum, 2002. Sim
[2° Ed, 2008; Edicao atual 2021, 3°Ed.]

V.Ind* Sim

GARCIA, A.A. Fitoterapia: vademecum de prescripcion. Plantas medicinales.
V.Ind* 3?2 edicion. Barcelona, Espafia: Masson, 1998 / MASSON, S.A. Fitoterapia - Sim
Vademecum de Prescripcion, 4% ed. Elsevier, 2003. Atual 5a ed. 2019.

MCKENNA, D. J. et al. Botanical medicines - The desk reference for major herbal

%
vl supplements. New York, USA: Haworth Herbal Press, 2002

Sim

8 Para redagéo das bibliografias, respeitamos a forma como estéo descritas no ANEXO Ill da RDC 26/2014 da ANVISA
e no caso de nova edigdo disponivel, posterior a publicagdo da RDC, destacamos abaixo.

9 Langamento, 2022, logo nao esta listado no Anexo lll, mas sendo o Volume Il de uma obra contemplada optamos em
deixar no Quadro, contabilizando com o Volume 1, como uma Unica obra.
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https://bhma.info/british-herbal-compendium-vol-2/
https://bhma.info/british-herbal-compendium-vol-2/
https://bhma.info/british-herbal-compendium-vol-2/
https://books.scielo.org/id/p7jsg/pdf/gilbert-9786557081778.pdf
https://books.scielo.org/id/p7jsg/pdf/gilbert-9786557081778.pdf

TRAMIL. Hacia una farmacopea caribefia (TRAMIL 7). Santo Domingo: Editora

VAUREF Lionel Germonsén Robineau, 1995. Sim

V.Ind* ARGENTINA. Listado de drogas vegetales que se incluyen en el registro de Sim
) medicamentos fitoterapicos de larga tradicion. ANMAT, 2009.

V.Ind* SILVA JUNIOR, A.A. Essentia herba: plantas bioativas. Florianépolis: Epagri, Sim
. 2006. v.2.

V.Ind* Monografias do Natural Health Products Directorate’s (NHPD) - Governo do Sim
: Canada

CARVALHO, J.C.T. Fitoterapicos anti-inflamatérios: aspectos quimicos,
V.Ind* farmacologicos e aplicagdes terapéuticas. Ribeirdo Preto, Brasil: Tecmedd Sim
Editora, 2004.

V.Ind* BARRET, M. The handbook of clinically tested herbal Medicines. Vol. 1 e 2, 2004. Sim

V.Ind* PANIZZA, S.T.; VEIGA, R.S. & ALMEIDA, M.C. Uso tradicional de plantas sim
: medicinais e fitoterapicos. Sao Luis: CONBRAFITO, 2012.

V.Ind* BARBOSA, WLR et al. Etnofarmacia. Fitoterapia popular e ciéncia farmacéutica. Sim
) Belém: Editora CRV. 2011.

V.Ind* DUKE, JAMES, A. Duke’s Handbook of Medicinal Plants of Latin America. CRC sim
: Press, Taylor and Francis Group, LLC, 2009.

V.Ind* EBADI, M.S. Pharmacodynamic Basis of Herbal Medicine. CRC Press LLC, 2002. Sim

V.Ind* GUPTA, M.P. Plantas medicinales iberoamericanas. Bogota: Programa sim
. Iberoamericano de Ciencia y Tecnologia, Cyted, Convenio Andrés Bello. 2008.

V.Ind* GUTIERREZ. I.E.M. et al. Plantas medicinais do semiarido conhecimentos Sim
) populares e académicos. EDUFBA. 2010.

V.Ind* MATOS, F.J.A. O formulario fitoterapico do professor Dias da Rocha. 2 ed. UFC Sim
. Edigdes. 1997b.

V.Ind* MATOS, F.J.A. Farmacias vivas. UFC Edigoes. 4% ed. Fortaleza. 2002. Sim

V.Ind* AMARAL, A.C.F.; SIMOES, E.V.; FERREIRA, J.L.P. Coletanea cientifica de Sim
. plantas de uso medicinal. FIOCRUZ. Rio de Janeiro, Brasil: Abifito, 2005.

V.Ind* BIESKI, IGC, MARI GEMMA, C. Quintais medicinais. Mais satde, menos Sim
) hospitais - Governo do Estado de Mato Grosso. Cuiabéa. 2005.

V.nd* LAINETTI, R.; BRITO, N.R.S. A cura pelas ervas e plantas medicinais brasileiras. sim
. Rio de Janeiro: Grupo Ediouro Editora Tecnoprint. 1979

V.Ind* SIMOES, C.M.O. et. al. Plantas da medicina popular no Rio Grande do Sul. 52 ed. Sim
. Editora da Universidade UFRGS. 1998.

V.Ind* BRANDAO, M.G.L.; ZANETI, N.N.S. Plantas Medicinais da Estrada Real. Belo sim
: Horizonte: Editora O Lutador, 2008.

Brasil, Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
V.nd* Estratégicos. Departamento de Assisténcia Farmacéutica. A fitoterapia no SUS Sim

e o Programa de pesquisa de plantas medicinais da Central de Medicamentos.
Brasilia, 2006.
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http://www.manioc.org/recherch/T17003
http://www.manioc.org/recherch/T17003
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/mercosur/pdf_files/01ag_coprosal/AGREGADO_VIII_MODIFICACION_FITOTERAPICOS%20arg.pdf
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/mercosur/pdf_files/01ag_coprosal/AGREGADO_VIII_MODIFICACION_FITOTERAPICOS%20arg.pdf
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/monosReq.do?lang=eng
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/monosReq.do?lang=eng
https://www.estantevirtual.com.br/busca?q=O%20formul%C3%A1rio%20fitoter%C3%A1pico%20do%20professor%20Dias%20da%20Rocha
https://www.estantevirtual.com.br/busca?q=O%20formul%C3%A1rio%20fitoter%C3%A1pico%20do%20professor%20Dias%20da%20Rocha
https://www.estantevirtual.com.br/livros/f-j-abreu-matos/farmacias-vivas/3867177738
https://www.estantevirtual.com.br/busca?q=Colet%C3%A2nea%20cient%C3%ADfica%20de%20plantas%20de%20uso%20medicinal
https://www.estantevirtual.com.br/busca?q=Colet%C3%A2nea%20cient%C3%ADfica%20de%20plantas%20de%20uso%20medicinal
https://www.ppmac.org/sites/default/files/quintais_medicinais.pdf
https://www.ppmac.org/sites/default/files/quintais_medicinais.pdf
https://www.estantevirtual.com.br/busca?q=%20Plantas%20da%20medicina%20popular%20no%20Rio%20Grande%20do%20Sul
https://www.estantevirtual.com.br/busca?q=%20Plantas%20da%20medicina%20popular%20no%20Rio%20Grande%20do%20Sul
https://www.repositorio.ufop.br/bitstream/123456789/4811/1/ARTIGO_PlantasMedicinaisEstrada.pdf
https://www.repositorio.ufop.br/bitstream/123456789/4811/1/ARTIGO_PlantasMedicinaisEstrada.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/fitoterapia_no_sus.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/fitoterapia_no_sus.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/fitoterapia_no_sus.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/fitoterapia_no_sus.pdf

RODRIGUES, A.G. et al. Afitoterapia no SUS e o programa de plantas medicinais

% .
WAL da Central de medicamentos. Brasilia. 2006. Sim
V.Ind* CARDOSO, CMZ. Manual de controle de qualidade de matérias-primas vegetais sim

) para farmécia magistral. Pharmabooks. 2009.
V.Ind* CARVALHO, J.C.T. Formulario Médico-Farmacéutico de Fitoterapia. 2% Edicao, sim
: Pharmabooks, 2005. [Edicao atual 2016 - 4a Ed.]
V.Ind* HIRT, H.M.; M’PIA, B. Medicina natural nos tropicos. 2004. Sim
V.ind Monografias, dissertagdes ou teses aprovadas em instituicbes de ensino superior Sim
: nacionais ou internacionais.
V.Ind Publicacdes cientificas indexadas em revistas nacionais ou internacionais. Sim
V.ind AMERICAN HERBAL PHARMACOPOEA. American herbal pharmacopoea and sim

therapeutic compendium - Monografias.

ANFARMAG. Associagao Nacional de Farmacéuticos Magistrais. Fitoterapia
V.Ind magistral. Um guia pratico para a manipulagao de fitoterapicos. Publicacdes Nao
Anfarmag. 2005.

BORRAS, M.R.L. Plantas da Amazénia: medicinais ou magicas. Plantas

e comercializadas no Mercado Municipal Adolpho Lisboa. Valer Editora. 2003.

Sim

COLETTO, L. M. M. et al. Plantas medicinais: nativas dos remanescentes
V.Ind florestais do oeste do Parana. Coordenacdo: Assessoria de Comunicagao Social. Sim
Foz de Iguagu: ltaipu Binacional, 2009.

V.Ind IEPA. Farméacia da terra - Plantas medicinais e alimenticias. 2% ed. Macapa. 2005. Nao

V.ind LIMA, J.L.S. et al. Plantas medicinais de uso comum no Nordeste do Brasil. Nio
) Campina Grande, 2006.

V.Ind Listas oficiais de Programas de Fitoterapia em Municipios e Estados do pais. Sim

V.Ind MATOS, F.J.A. As plantas das Farmacias Vivas. Fortaleza. 1997a Nao

V.ind MATOS, F.J.A. Plantas medicinais. Guia de selegdo e emprego de plantas usadas Nao
: em fitoterapia no Nordeste brasileiro. 3% ed. Editora UFC. Fortaleza, 2007.

Vind MATOS, F.J.A.; VIANA, G.S.B; BANI:;I(E)IOIjA, M.A.M. Guia fitoterapico. Fortaleza. Nao

V.ind MELO-DINIZ et al. Memento de plantas medicinais. As plantas como alternativa Nio
: terapéutica. Aspectos populares e cientificos. Ed. UFPB. 2006.

V.ind MILLS, S.; BONE, K. The essential guide to herbal safety. St.Louis, USA:Elsevier sim
. Churchill Livingstone, 2005

V.ind PEREIRA, M.A.S., et al. Implantagdo da fitoterapia no municipio de Jardinépolis - Nao
) SP. Ribeirdo Preto: Legis Summa, 2008.

V.ind PROPLAM - Guia de Orientagdes para implantagédo do Servico de Fitoterapia. Rio Nio
) de Janeiro. 2004.

V.ind SANCHEZ, O; ANGEL, R. Manual de agrotecnologia de plantas medicinales Nio
. nativas. San José, Costa Rica: Ediciones Sanabria. 2007.

V.ind SOUSA, M.P. et al. Constituintes quimicos ativos e propriedades biologicas de Nio

plantas medicinais brasileiras. 2 ed. Fortaleza, Brasil: Editora UFC, 2004.

VIANA, G.; LEAL, L. K.; VASCONCELOS, S. Plantas medicinais da Caatinga:
V.Ind atividades biologicas e potencial terapéutico. Fortaleza: Expressao Grafica e Sim
Editora, 2013.

Sistematizacao: Autora, (2024).
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https://www.anamed-edition.com/en/downloads.html
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2.3.2.4 Validagao Popular (VP)

Neste modelo, o foco sdo as espécies vegetais e/ou usos medicinais reportados
pela comunidade e/ou paciente e que nao atendem aos critérios das demais categorias
de validacdo. Também sdo consultadas as bibliografias utilizadas na Validacdo Indireta
(Quadro 5), considerando que muitos usos medicinais descritos ndo irdo atender aos
critérios desta validag@o (Quadro 4) e preconizados pela ANVISA para o modelo tradicional.
Além destas, a busca é ampliada para os usos medicinais advindos de levantamentos
etnobotanicos disponibilizados no formato de livros e/ou artigos publicados em base de
dados. Nos levantamentos etnoboténicos inicialmente procuramos artigos realizados na
regido sul do pais, também em territério nacional e posteriormente ampliamos para o local
de origem da espécie.

Corréa, Siqueira-Batista, Quintas (1998) ressaltam que é interessante conhecer
e investigar in loco os usos populares na comunidade local. Pois, para entender os
ensinamentos naturais e culturais que os levantamentos etnobotanicos nos possibilitam
conhecer, € necessario ter contato com as plantas medicinais utilizadas em cada regiao,
juntamente com a compreensao dos modos de uso, preparo, indicacdes e contraindicacbes
populares.

Assim sendo, os levantamentos etnobotanicos analisam e documentam as mais
diversas realidades comunitarias voltadas a utilizacdo de espécies vegetais. As culturas
diferenciadas e os mais variados modos de vida das comunidades fundem-se, ampliando
0 conhecimento natural. As experiéncias compartilhadas possibilitam a compreensao
sobre praticas terapéuticas e da natureza (Amorozo, 1996; Bermudez, Oliveira-Miranda e
Velazquez, 2005; Di Stasi, 1996; Santayana e Pelldén, 2002).

Os levantamentos etnoboténicos, se contemplarem o nome cientifico da espécie,
o farmacégeno, a droga/derivado vegetal, as alegac¢des de uso e a via de administragéo,
considerados como itens essenciais, podem contribuir para futura validagcéo da efetividade
e seguranca da espécie vegetal pelo uso tradicional, descrito na Validagéo Indireta. Também
€ desejavel que contemplem o modo de preparo, relacdo droga:solvente e posologia para
maior seguranca de uso na pratica clinica.

Da mesma forma que a Validacéo Indireta, a busca na Validacdo Popular requer
maior tempo, dedicacdo, acesso as bibliografias e as bases de dados, pesquisa de campo,
muitas vezes necessitando apoio de Instituicbes de Ensino Superior. Contudo, considera-se
esta Validacdo extremamente importante para valorizar o conhecimento popular genuino,
repassado de geragdo em geragao e sem conflito de interesses, além de elucidar possiveis
restricoes de uso ainda ndo descritas na bibliografia cientifica, bem como usos medicinais
pouco conhecidos e/ou inéditos.

Ressaltamos que a fitoterapia em nosso pais tem legislacao especifica, assim como

os profissionais de saude tém codigos de ética/conduta e conselhos profissionais e os
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conhecimentos populares ndo se encaixam como usos medicinais passiveis de prescricao
pelos profissionais de salde, pois ndo atendem os critérios da Fitoterapia Oficial. No
entanto, reforcam dados da medicina ancestral, que devem ser acolhidos, avaliados de
acordo com a condic¢éo clinica do paciente e ndo desvalorizados/desacreditados.

Aintegracéo dos saberes é premissa da Politica Nacional de Educacéao Popular em
Salde no ambito do Sistema Unico de Satde (PNEPS-SUS) que preconiza a importancia
de um dialogo que propicie a integracdo de saberes e técnicas populares, de forma
articulada com os conhecimentos cientificos e técnicos, com o intuito de apreciar e enaltecer
as riquezas culturais populares, ao mesmo tempo que estimula o empoderamento das
pessoas na abordagem das questdes de saude (MS, 2013, 2014b).

Especialistas locais podem contribuir para que esta pratica ocorra com segurancga
pela populacdo, assim como os profissionais de saude com o devido discernimento e
compressdo da Fitoterapia Contempordnea baseada em evidéncias, experiéncias e
equivocos podem orientar e interagir com os pacientes e seus saberes da melhor forma
possivel. Adicionalmente, sugere-se que os usos medicinais, independente da validagéo
utilizada para a sistematizacao dos dados das indica¢des terapéuticas/alegag¢des de uso,
sejam agrupados e apresentados por sistemas organicos a exemplo da Monografia do
Thymus vulgaris apresentada na Capitulo 5 desta obra.

2.3.3 Médulo 3 - Extratos, Formas farmacéuticas e Posologia

Para a correta prescricdo/uso das plantas medicinais e fitoterapicos é fundamental
constar os tipos de extratos, a via de administracdo, a descricdo das técnicas de
extracdo, proporgao droga:solvente e o conhecimento delas, especialmente das solugbes
extemporaneas, que sé@o preparadas pelo paciente em domicilio.

Solucdes extemporaneas, quando de plantas medicinais classificadas na Fitoterapia
Oficial, sao denominadas de chas medicinais, pela RDC 26/2014, pois atendem critérios
de qualidade, efetividade/eficacia e seguranca aplicaveis aos fitoterdpicos e podem ser
preparados a partir da droga vegetal por infusdo, decocgéo e/ou maceragédo, cujo solvente
utilizado é a agua, sem adicdo de conservantes e excipientes (ANVISA, 2014a).

No entanto, de acordo com os compostos quimicos e o farmacégeno, para cada
espécie enquadrada nos critérios de qualidade para compor a Fitoterapia Oficial ja foi
estabelecido quantitativamente e qualitativamente qual a melhor forma de preparo para
extracdo dos ativos vegetais e, consequentemente, do efeito terapéutico, bem como para
os demais tipos de extratos como, por exemplo, as tinturas, alcoolaturas e extratos secos.

A busca das formas farmacéuticas e da posologia para a prescricdo seguem 0s
mesmos critériosda VD1, VD2 e V.Ind objetivando informagdes que contemplem a Fitoterapia
Oficial, pois 0os usos medicinais aprovados estdo diretamente relacionados também as

formas farmacéuticas, padronizacao do marcador quimico e esquema posolégico.
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Muitas das técnicas de extracdo séo descritas e padronizadas, a fim de garantir a
qualidade dos extratos, em formularios e compéndios oficiais, a exemplo da Farmacopeia
Brasileira e demais documentos advindos desta, como o Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira 22 ed. no topico 3 onde os descreve como “Generalidade”.

As técnicas mais comuns de extracdo sdo a infusdo e a maceracado. A infuséo
consiste em aquecer a agua previamente em ebulicdo e verter sobre o farmacégeno, deixar
encoberto por alguns minutos (5 a 15 min), coar e ingerir. Resultante deste processo temos
um extrato denominado de infuso, também conhecido popularmente como cha (ANVISA,
2021a; Simoes et al., 2007).

J& a maceragdo € uma técnica realizada a frio que possibilita a prepara¢do de
diversos extratos, dentre eles o mais usual é a tintura, que consiste em manter a droga
vegetal rasurada e/ou pulverizada (farmacdgeno) em contato com etanol em concentracéo
apropriada para extrair os ativos vegetais, deixada em repouso num recipiente fechado
durante um tempo apropriado (sete a 21 dias), com agitacao ocasional e sem renovacao
do liquido extrator (ANVISA, 2021a; Simoes et al., 2007).

A relacdo droga:extrato (RDE) para as tinturas segue geralmente o padrdo de 1:5
ou 1:10, onde, por exemplo, para cada 1g de droga vegetal utilizada ao final da técnica,
devemos obter 5mL de tintura. Tinturas, a exemplo dos extratos fluidos, também podem ser
preparadas por percolacao e dissolug@o do extrato seco ou mole correspondente (ANVISA,
2017, 2021a; Simdes et al., 2007).

Excluindo as preparagdes extemporaneas, os demais extratos podem ser obtidos
em farmécia de manipulacdo e em formas farmacéuticas secundarias, como capsulas e
xaropes, além dos produtos industrializados. No entanto, ressaltamos que a pratica caseira
de preparo de xaropes, tinturas, cataplasmas e demais extratos por especialistas locais e/
ou adeptos da fitoterapia devem receber o mesmo reconhecimento, como o descrito para
0s usos medicinais advindos da Validagdo Popular, respeito e acolhimento.

2.3.4 Médulo 4 - Mecanismo de acao das indicacdes terapéuticas validadas
(VD1, VD2 e V.Ind)

Compreender os mecanismos de acdo responsaveis pelos efeitos clinicos dos
produtos fitoterapicos e das plantas medicinais é desafiador, devido a presencga de varios
constituintes que advém na sua maioria do metabolismo secundario, mas também do
metabolismo primario das espécies vegetais (Edwards et al., 2015; Williamson, 2001).
Portanto, os dados farmacocinéticos/farmacodindmicos geralmente nédo estéo disponiveis
de forma clara e objetiva como estéo para os ativos sintéticos (Edwards et al., 2015).

Devemos considerar que, diferente dos ativos sintéticos, o uso das plantas medicinais
nas praticas de satde € milenar, consolidada especialmente pela pratica cotidiana (Wachtel-
Galor e Benzie, 2011). Assim, supde-se que o historico de uso tradicional ao longo de

Modelo de busca e sistematizacdo de dados: Fitoterapia baseada em evidéncias e
experiéncias aplicada a pratica clinica

40


https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+CXpjP+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+CXpjP+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+CXpjP+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JtBlm+CXpjP+r1fxo
https://paperpile.com/c/JG0GGc/YYNJ+sCs40
https://paperpile.com/c/JG0GGc/YYNJ+sCs40
https://paperpile.com/c/JG0GGc/YYNJ+sCs40
https://paperpile.com/c/JG0GGc/sCs40
https://paperpile.com/c/JG0GGc/sCs40
https://paperpile.com/c/JG0GGc/sCs40
https://paperpile.com/c/JG0GGc/gNPny
https://paperpile.com/c/JG0GGc/gNPny

muitas geragdes, sem efeitos negativos observados, implica que sédo seguras e eficazes
(Edwards et al., 2015; WHO, 2013), como exemplo cita-se a classica e resolutiva Medicina
Tradicional Chinesa (MTC), sistematizada e compilada ao longo de mais de 3.000 anos
(Wachtel-Galor e Benzie, 2011; WHO, 2013) e a modalidade de registro, como fitoterapico,
com base no uso tradicional, adotado dentre outras agéncias reguladoras, pela EMA (EMA,
2005) e também pela ANVISA (ANVISA, 2014a).

Alimitagdo de evidéncias cientificas parafitoterapicos e plantas medicinais geralmente
ndo sdo consideradas um problema sério pelos consumidores e, frequentemente, pelos
profissionais adeptos da Medicina Complementar e Alternativa (Edwards et al., 2015). No
entanto, ndo estamos totalmente sem evidéncias para o conhecimento tradicional/popular
sobre as plantas medicinais, pois na atualidade ha inUmeros estudos/pesquisas que
avaliam os efeitos farmacol6gicos/toxicologicos, tanto in vitro quanto in vivo, das espécies
e dos ativos vegetais, além do conhecimento da composigéo fitoquimica que, aliado ao
conhecimento tradicional/popular, pode elucidar/explicar os mecanismos por tras dos usos
medicinais, que séo informacdes cruciais para a decisao clinica.

Como exemplo citam-se duas plantas expectorantes, Justicia pectoralis Jacq.
(chamba) e a Vernonia polyanthes (Spreng.) Less. (nome cientifico atualizado pela Flora do
Brasil, 2023, como Vernonanthura polyanthes (Sprengel) Vega & Dematteis) (assa-peixe),
ambas nativas do Brasil e tradicionalmente usadas como expectorante (Lorenzi e Abreu-
Matos, 2008), possuem saponinas, cumarinas e 6leos essenciais em sua composicao,
que sdo substancias responsaveis em fluidificar a secregcéo bronquica espessa e viscosa,
facilitando a eliminacdo do muco (Anastasopoulou et al., 2020; Apel et al., 2017; Baczek et
al., 2017; Oliveira, 2017).

A busca destas informagdes deve iniciar pelas bibliografias utilizadas na VD1 e na
sequéncia para VD2, pois muitas das informagdes ja estdo compiladas nas respectivas
monografias e publicacdes, especialmente para as espécies com registro ativo na ANVISA
e que se encontram nas fontes de informacgéo da VD1 e VD2.

Na auséncia das informacgdes nas bibliografias acima deve-se estender a pesquisa
nas bibliografias da V.Ind e, por fim, em demais bibliografias que atendam o critério
técnico/cientifico e as bases de dados ja mencionadas (Scopus, Science Direct, PubMed;
Micromedex, Medscape, Toxnet, Periédicos Capes, Napralert, Biblioteca Virtual em Saude
(BVS); Lilacs, SciELO, Google Académico), sempre observando em todas as situacoes,
se o estudo apresenta a nomenclatura botanica, o farmacdgeno e avaliar a qualidade do
estudo de acordo com as premissas previamente definidas/padronizadas, que dependera
do tipo de estudo e da metodologia utilizada pelos pesquisadores, além da forma como as
informagdes sdo apresentadas/sistematizadas.

Em relagdo ao nivel de evidéncia e como ferramenta facilitadora para analise,
o Consorcio Académico Brasileiro de Saude Integrativa (CABSIN) e o Centro Latino-

Americano e do Caribe de Informagdo em Ciéncias da Saude, também conhecido pelo
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seu nome original Biblioteca Regional de Medicina (BIREME), vinculado a Organizacéao
Pan-Americana da Saude/Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS), uniram esforgos
para sistematizar as evidéncias cientificas das praticas tradicionais, complementares e
integrativas de saude, dentre elas a Fitoterapia, em mapas de evidéncias'® que facilitam o
acesso e atomada de decisao (BIREME/OPAS/OMS, 2023a). O Mapa de Evidéncias integra
a Biblioteca Virtual em Saude em Medicinas Tradicionais, Complementares e Integrativas
(BVS MTCI), que é uma BVS tematica, especializada na area de MTCI (BIREME/OPAS/
OMS, 2023b).

2.3.5 Médulo 5 - Aspectos de seguranca e restricoes de uso (Contraindicacoes,
precaucoes, reacao adversa, interacao medicamentosa, toxicidade)

Apesar dos beneficios das plantas medicinais, estas ndo estédo isentas de riscos,
como muitos propagam, a exemplo do potencial hepatotoxico e alergénico das plantas
que ndo devem ser subestimadas (Barata, 2008; Barnes, Anderson e Phillipson, 2007;
Fintelmann e Weiss, 2010). No entanto, se comparadas aos medicamentos sintéticos, seu
perfil de seguranca é maior em funcdo da agao sinérgica dos ativos, tanto para modular
efeitos farmacolégicos, quanto para minimizar efeitos colaterais e quadros de toxicidade
(Fintelmann e Weiss, 2010; Saad et al., 2016; Wachtel-Galor e Benzie, 2011; Williamson,
2008, 2001).

Contudo, deve-se levar em consideragédo que sua utilizagdo na contemporaneidade
se da concomitantemente ha uma gama de farmacos sintéticos, aliada ao envelhecimento
populacional e consequentemente a prevaléncia de doencas crbnicas. Acrescenta-se
ainda os perigos dos produtos irregulares no comércio formal e informal, profissionais de
saude pouco qualificados em relagéo a fitoterapia e a dificuldade de estabelecer critérios
na busca por informacdes sobre plantas medicinais e produtos de origem vegetal, tanto por
parte dos pacientes, como dos profissionais (Balbino e Dias, 2010; Barata, 2008; Bruning,
Mosegui e Vianna, 2012; Leal e Tellis, 2015; Owen, 2001; Silveira, Bandeira e Arrais, 2008;
Williamson, Driver e Baxter, 2012).

Conhecer o perfil de seguranga, com especial atengdo aos grupos especiais como
as criangas, idosos, gestantes, lactantes e as condi¢des cronicas dos pacientes, além do
conhecimento das plantas com potencial de toxicidade (hepatotoxicidade, nefrotoxicidade,
carcinogénese, mutagénese) ja estabelecidos e documentados nas publicacdes técnico/
cientificas, é premissa basica para garantir a segurancga do paciente (Barata, 2008; Bone e
Mills, 2013; Edwards et al., 2015).

E de vital importancia observar sua correta utilizagdo, nas doses e prazos
estipulados, com produtos e plantas de qualidade, bem como o conhecimento das interagcbes
medicamentosas entre plantas e medicamentos sintéticos que s@o provavelmente mais
sérias com medicamentos com indice terapéutico estreito, como varfarina ou digoxina
(Bone e Mills, 2013; Edwards et al., 2015; Williamson, Driver e Baxter, 2012).

10 Os mapas de evidéncia podem ser acessados no site: https:/mtci.bvsalud.org/pt/mapas-de-evidencia-2/
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Como exemplo de interagdo podemos citar Hypericum perforatum L. (erva-de-séo-
jodo/hipérico), fitoterdpico para depresséo leve a moderada de origem ndo endégena, com
baixo perfil de efeito adverso, mas que apresenta notorio perfil de interagdo medicamentosa,
inclusive com os medicamentos acima citados. Pesquisas recentes mostram que essas
interacbes resultam da capacidade dos constituintes do hipérico em induzir enzimas
intestinais e hepaticas que aceleram a metabolizacdo dos farmacos em formas inativas
(Belwal et al., 2019; Klemow et al., 2011; Williamson, Driver e Baxter, 2012).

Quando ha pouca descrigdo na literatura sobre os aspectos de seguranca das
plantas, os usos tradicionais/populares podem sinalizar varias restricdes de uso. A exemplo
de plantas popularmente conhecidas para dismenorreia, com a¢gdo emenagoga e abortiva,
sinalizam grave risco as gestantes ou mulheres que desejam engravidar (Campos, Correia
e Marisco, 2020; Gomes, Galindo e Lins, 2018; Mills et al., 2013; SES/RJ, 2002; Silva e
Santana, 2018).

Espécies usadas popularmente para diabetes e hipertensdo podem interferir com
medicamentos hipoglicemiantes e anti-hipertensivos (Aradjo et al., 2020; Ataliba, 2016;
Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Edwards et al., 2015), plantas ricas em mucilagens e
taninos podem retardar ou diminuir a absorcédo dos medicamentos e de nutrientes e assim
sucessivamente (Barata, 2008; Braun e Cohen, 2010; LAc, Treasure e McKee, 2007).

Neste tdpico a pesquisa deve acontecer na mesma sequéncia, conforme ilustrado
no Quadro 6, inicialmente com as bibliografias da VD1, VD2, e posteriormente para as
bibliografias da V.Ind, pois muitos dados ja estdo compilados. Mas, devido ao avanco das
pesquisas cientificas e as constantes publicacbes, recomenda-se fortemente ampliar a
busca em bases de dados, além de centros de farmacovigilancia, dando atencao ao nivel
de evidéncia, descrito em humanos ou n&o, se substancias isoladas ou em fitocomplexo.

Reforcamos que a pesquisa para todos os topicos dos modulos deve ocorrer de
forma sequencial, acessando todas as fontes de informacao disponiveis, uma a uma. As
informacgdes referentes ao uso medicinal, considerando o farmacdgeno, extratos, formas
farmacéuticas e posologia descritos na Validacdo Direta — Nivel 1 que se repetem na
Validagdo Direta — Nivel 2 nao devem ser citadas na Validagcdo Direta — Nivel 2, somente
as informagdes inéditas e assim sucessivamente para as demais categorias de validacédo
em ordem decrescente. Com excec¢do dos aspectos de seguranca e mecanismo de agéo,
pois a diversidade de fontes de informagéo, assim como dados atualizados, reforcam estes
aspectos conforme descrito em cada topico.

Outro aspecto crucial para garantir a seguranca e a consequente efetividade dos
extratos vegetais na pratica clinica, € reconhecer os produtos irregulares a base de plantas
medicinais e indicacdes terapéuticas divulgadas sem os critérios de eficicia/efetividade
estabelecidos, aqui nomeada de Fitoterapia Pirata. Além de desvalorizar a fitoterapia,
esta prética coloca em risco a populag@o e compete de forma desleal com as empresas e

produtos regulares.
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A Fitoterapia Pirata é deveras preocupante pois, nestes casos, geralmente néo

ha correta identificagdo da espécie vegetal, baixa qualidade da matéria prima, presenca
de contaminantes, extratos “batizados” com ativos isolados e indicagdes terapéuticas
desvirtuadas e descontextualizadas da Fitoterapia Cientifica, Tradicional e Popular, aliados
as propagandas enganosas, que impulsionam o comércio informal e/ou irregular de produtos
de origem vegetal (Barata, 2008; Bochner et al., 2012; Denneh e Tsourounis, 2017; Rossato
et al., 2021). Esta pratica inclusive é classificada como crime a saude publica e é alvo de
infracdo sanitaria, civil/criminal (ANVISA, 2010; Bottino e Schiller, 2019).

Quadro 6 - Resumo da sistematiza¢@o proposta para o Modelo Fitoterapia baseada em evidéncias e

experiéncias aplicada a pratica clinica

Identificacdo Botanica da Espécie Medicinal

Ordem de busca/pesquisa segundo as categorias de validacao
e fontes de informacéao

Validagao Direta — Nivel 1 (VD1)

+ ANVISA. Site Consulta produtos registrados

« ANVISA. IN n.2/2014

« ANVISA. Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira

« ANVISA. Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira
22 ed.

+ EMA. Monografias de espécies vegetais Verséo Final

Validacao Direta — Nivel 2 (VD2)

+  ESCOP - Monografias

+  Monografias da Comisséo E

+ Monografias da American Botanical Council (ABC)
+ Monografias da WHO

Validacao Indireta (V.Ind)
+ Acessar as fontes de informagédo descritas no Quadro 5 e
analisar as informag¢des segundo critérios descritos no Quadro 4

Validacao Popular (VP)

+ Fontes de informagéo descritas no Quadro 5, para espécies
medicinais e usos que ndo atendem a demais validacdes;

+ Levantamentos etnobotéanicos publicados em artigos e/ou livros

Tépicos para elaboracao das
monografias

Nome cientifico da espécie

¢

Farmacdgeno

¢

Compostos Quimicos

¢

Usos medicinais

¢

Extratos vegetais, Formas
Farmacéuticas e Posologia

¢

Mecanismo de Acédo

¢

Aspectos de seguranga

medicamentos

Registro do Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal junto & ANVISA como Fitoterapico ou Produto
Tradicional Fitoterapico, acessar: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-registro-de-

Corpo do texto deve ser referenciado bem como ao final do documento deve constar as fontes de
informagdo. Pois somente assim ser& possivel certificar e atestar os critérios propostos para o modelo,
Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada a préatica clinica, dando credibilidade e
seguranga aos prescritores e pacientes.

Fonte: Autora (2024)
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Profissionais de salde e a populagdo devem ter a compreenséao e o discernimento
que, quando vinculadas indicacdes terapéuticas aos produtos de origem vegetal, estes
sé@o considerados medicamentos e devem atender a uma série de exigéncias do mesmo
modo que os medicamentos sintéticos. Estas exigéncias objetivam acima de tudo garantir
ao consumidor produtos eficazes, seguros e de qualidade, pois somente assim é possivel
uma prescri¢do e/ou utilizagdo segura e efetiva dos fitoterapicos (ANVISA, 2010, 2014a).

A ANVISA, preocupada com estas questdes, lancou uma cartilha e um folder
para orientar a populacao quanto aos riscos do uso inadequado de plantas medicinais e
produtos de origem vegetal e desmistificar a crenga que os produtos naturais ndo fazem
mal a satude. Nos materiais é possivel esclarecer de forma simples e didatica a diferenca
entre plantas medicinais e fitoterapicos, além de outras categorias de produtos. Também
enfoca a importancia da aquisicdo e uso de produtos regularizados, como identificar um
produto irregular, bem como os danos destes produtos a satde da populagéo (MS, 2022).

A comercializagdo/disponibilizacéo dos fitoterapicos € privativa em farmécias, tanto
setor publico como privado, pois sdo estabelecimentos que contam com a supervisao e
responsabilidade técnica do farmacéutico. Este € o profissional especializado na area de
farmacos e medicamentos, tendo como principal missao garantir a qualidade dos produtos
e servigcos comercializados ou disponibilizados a populagédo e com expertise técnica para
detectar os produtos irregulares (ANVISA, 2010; Brasil, 1973, 2014b; Vieira, Rediguieri e
Rediguieri, 2013). Esses profissionais cursam um rol de disciplinas e conteidos especificos
sobre plantas medicinais e fitoterapicos, produgéo, registro e comercializagdo de produtos
para a saude e medicamentos, durante seu curso de Graduagéo (Brasil, 2017b).

2.3.6 Moédulo 6 - Registro da IFAV junto a ANVISA como fitoterapico e
Referéncias bibliograficas

Aspecto relevante para a implantag@o/consolidagéo da fitoterapia na prética clinica &
a disponibilidade dos extratos vegetais validados como fitoterapicos para a comercializagéo
e consequente prescricdo. Como ja mencionado, a aquisicdo destes produtos deve
acontecer em farmacias e drogarias, evitando produtos irregulares e de qualidade duvidosa.

Carvalho et al. (2018), acessando o banco de dados da ANVISA, listou 101 espécies
medicinais com registro ativo no ano de 2016, totalizando 359 fitoterapicos licenciados
no Brasil. Para os autores, considerando a biodiversidade brasileira e a atual legislacao
que possibilita o registro simplificado e pelo Modelo Tradicional, este niumero ainda &
considerado baixo.

Acessando o site da ANVISA, em outubro de 2023, parametrizando a pesquisa para
fitoterapico simples™ com registro ativo, foi possivel contabilizar 65 espécies e analisando
0s nomes comerciais, sem distingdo das formas farmacéuticas, foi possivel contabilizar
306 fitoterapicos licenciados no Brasil. Contudo, as demais espécies sem registro ativo na

11 Fitoterapico simples: Apenas um extrato vegetal como Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal (IFAV).
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ANVISA, respeitando os critérios da Fitoterapia Oficial, podem ser adquiridas em farmacias
de manipulacdo (ANVISA, 2009), disponibilizadas no SUS com a implantagéo das hortas
comunitarias (Brasil, 2012) e das Farmacias Vivas (Brasil, 2010a), sem esquecer dos
quintais domésticos.

Para acessar os fitoterapicos registrados e/ou verificar se o produto é regular (MF
ou PTF) basta acessar o site da ANVISA e consultar os produtos registrados, com os dados
disponiveis, nome cientifico no lugar do principio ativo'?, e no caso de empresas e produtos
basta colocar o Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) e/ou o registro do produto
no Ministério da Saude que, quando classificado como medicamento, deve iniciar com o
namero 1 (ex: MS: 10000000). Ressaltamos que o Produto Tradicional Fitoterapico também
€ considerado medicamento, apesar da diminuta nomenclatura de produto, assim como os
Chas Medicinais que se enquadram nesta categoria.

Ao término da pesquisa e da sistematizacéo de dados, as informagdes compiladas
devem ser referenciadas, pois somente assim sera possivel certificar e atestar os critérios
propostos para o modelo, Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada a
Pratica Clinica, dando credibilidade e seguranga aos prescritores e pacientes. Sugere-se
adotar as normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas. Para agilizar esta tarefa
¢é interessante usar gerenciador de referéncias como exemplo o Mendeley, Paperpile ou o
recurso disponivel no Microsoft Word.

2.4 CONSIDERACOES SOBRE O CAPITULO

A implantagdo e consolidagcdo da fitoterapia na pratica clinica, assegurando os
critérios de qualidade, eficacia/efetividade e seguranca, requer formagado profissional
na &rea e profissionais com visdo ampliada de salde, quebra de paradigmas quanto a
hegemonia do saber cientifico e a supremacia dos medicamentos sintéticos nos cuidados
em saude.

Em relacdo ao uso de plantas medicinais enquanto recurso terapéutico, a correta
identificacdo botanica e o farmacégeno sdo o fio condutor da qualidade para a busca/
pesquisa dos aspectos clinicos das espécies vegetais. No modelo, apresentamos quatro
categorias de busca e sistematizacdo de dados para indicagédo terapéutica/alegacéo de
uso, que norteiam a busca pelos aspectos de efetividade/eficacia e seguranca.

As categorias podem ser acessadas e usadas de acordo com as experiéncias,
vivéncias, conhecimentos e paradigmas pessoais e/ou profissionais. Sendo elas a
Validagcao Direta - Nivel 1 (VD1), Validagéo Direta - Nivel 2 (VD2); Validacdo Indireta (V.Ind)
e Validagdo Popular (VP), cuja recomendacéo é acessa-las na ordem apresentada uma a
uma.

12 llustrado na Figura 3 deste capitulo.
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A VD1 possibilita 0 acesso rapido, assertivo e direto das informacgdes, pois todas as
bibliografias/documentos técnicos sdo de acesso gratuito via rede mundial de computadores,
majoritariamente redigidas em portugués, com excecao da maioria das monografias da
EMA. As bibliografias da VD2 de forma similar a VD1, disponibilizam as informacdes de
forma assertiva, pois séo apresentadas de forma clara facilitando sua interpretagéo. Porém,
o limitador da VD2 é o dominio da lingua inglesa e o0 acesso as bibliografias que € mediante
pagamento, estando disponivel de forma gratuita apenas as Monografias da OMS. Nas
fontes de informacgé@o da VD1 e VD2 as espécies contempladas, majoritariamente ndo séo
as nativas do Brasil. Porém varias com cultivo e/ou naturalizadas e muitas outras espécies
que, além de medicinais, sao condimentares.

Pela credibilidade das instituicbes e das obras, quanto aos critérios de seguranca,
qualidade, eficacia/efetividade, propomos que as informagdes contempladas nas obras da
VD2, considerando os critérios apresentados, integrem a Fitoterapia Oficial para a pratica
clinica. No entanto, salientamos que fica a critério do profissional/servico de saude adota-
la, conforme proposta, caso ndo desejam adotar a VD2 as bilbiografias passam a integrar
a metodologia de sistematizagéo da V.Ind.

A Validagdo Indireta e a Validagdo Popular tém como principal empecilho o acesso
as varias fontes de informacao e requer, em especial na V.Ind, uma analise mais técnica e
criteriosa, quando comparadas as demais. Portanto, sugerimos que a busca de informagées
aconteca em parceria com as |IES, mediante projetos de extenséo e pesquisa e/ou acesso
ao acervo da biblioteca.

Outro aspecto fundamental para uma fitoterapia qualificada é reconhecer e aplica-
la em seus diferentes contextos, a saber: fitoterapia popular, tradicional, cientifica e a pirata.
Essa ultima vem aumentando progressivamente e sufocando as demais, pois € facilmente
acessada e divulgada na midia como uma panaceia, isenta de riscos e contraindicacoes,
devendo ser identificada e coibida. As demais precisam ser compreendidas, valorizadas e
acima de tudo integradas para que a fitoterapia alcance seu potencial maximo em beneficio
da humanidade.

Por fim, considerando os critérios propostos no modelo Fitoterapia baseada em
evidéncias e experiéncias aplicada a pratica clinica se utilizados conforme recomendacéo,
resultara, conforme apresentado/exemplificado nos demais capitulos, em documentos/
informacgdes acessiveis e confidveis que poderdo ser usados como norteadores das agdes
e condutas clinicas.
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CAPITULO 3

VALIDACAO DIRETA - NIVEL 1 APLICADA AS PLANTAS
MEDICINAIS PARA O SISTEMA RESPIRATORIO

Angela Erna Rossato
Gabriella Sipinski Serafim
Silvia Dal B6

Vanilde Citadini-Zanette

3.1 INTRODUGAO

As doencas respiratérias séo definidas por agravos ou infec¢gdes que ocorrem no
trato respiratorio superior e/ou inferior, nas quais ocorrem a obstru¢do da passagem do ar,
tanto em nivel nasal quanto em nivel bronquiolar e pulmonar (OMS, 2015). Elas podem
ser classificadas como Doencga Respiratéria Cronica (DRC) e Infeccao Respiratoria Aguda
(IRA) (Silva Filho et al., 2017).

As doencas respiratorias cronicas sdo consideradas um dos maiores problemas de
saude no mundo e afetam as vias aéreas superiores e inferiores, sendo as mais comuns
a asma, a Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) e a rinite alérgica com maior
prevaléncia entre elas (Brasil, 2010b). Ja as infec¢cbes respiratérias agudas, que também
podem ser classificadas segundo sua localizacao anatémica, possuem como infec¢des das
vias aéreas superiores a rinofaringite, faringite e amigdalite, otite média, sinusite e laringite;
como infecgbes das vias aéreas inferiores temos como exemplo a bronquite, bronquiolite e
as pneumonias (Martins et al., 2016; Pitrez e Pitrez, 2003; UNA-SUS, 2015).

As infecgbes agudas cronicas estdo entre as doencas infecciosas de maior indice
de morbimortalidade em todo o mundo (Affonso et al., 2015; OMS, 2014; Ribeiro et al.,
2011). Sao doencas altamente contagiosas, pois possuem alto potencial de propagacéao
que ocorre por meio de goticulas contaminadas, que sao liberadas ao espirrar, bocejar ou
falar (Silva Filho et al., 2017) e afetam principalmente os dois extremos de idade, os mais
jovens e os mais idosos. Essas infec¢bes geralmente séo causadas por virus, mas podem
ter como agente causador outros patbgenos, como bactérias, podendo causar infecgbes
mistas (Affonso et al., 2015; OMS, 2014; Ribeiro et al., 2011).

Exemplo da grave infec¢@o que ataca principalmente os pulmées, mas que envolve
outros 6rgéos e sistemas, destacamos a COVID-19, descoberta em dezembro de 2019, na
China, causada por um novo tipo de virus, o SARS-CoV-2. Em alguns pacientes a doenca
gera graves infec¢bes do trato respiratorio humano e os sintomas tipicos séo febre, fadiga,
dor de garganta, tosse ou dispneia, entre outros sintomas menos comuns (Cardenas et al.,
2022; Qu, Cao e Chen, 2021; Zhai et al., 2020). Considerado altamente contagioso, causou
no ano de 2021 mais de 3.822.685 mortes mundialmente (WHO, 2021) e mais de 603.465
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mortes no Brasil (Brasil, 2021; WHO, 2021), sendo que pela sexta vez na historia, uma
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional foi declarada (OPAS, 2023).

As infecgbes agudas do trato respiratorio inferior, como a pneumonia, também séo
umas das principais causas de mortes no contexto mundial. Elas representam mais de
quatro milhdes de mortes por ano, principalmente em paises de baixa a média renda,
e matam mais pessoas que o HIV, tuberculose e maléria juntos. As doengas do trato
respiratério inferior sdo as causas de morte mais comuns entre criangas abaixo dos cinco
anos de idade (FSRI, 2017).

O tratamento para as doencas do trato respiratério dependera do tipo, local e etiologia
da doenca e os medicamentos sintéticos, séo os tratamentos de primeira escolha por boa
parte dos prescritores de forma geral, que raramente prescrevem plantas medicinais e
fitoterapicos, embora tenham menor perfil de efeitos colaterais e mecanismos de acao mais
abrangentes (Bone e Mills, 2013; Fintelmann e Weiss, 2010).

A baixa prescricdo de fitoterapicos é resultado da falta de conhecimento,
especialmente durante o curso de Graduagé@o (Amorim et al., 2020; Barreto, 2015; Paixao,
Silva e Goncalves, 2020), descrenca na eficacia dos fitoterapicos (Fintelmann e Weiss, 2010;
Rossato et al., 2020), além do lobby da industria farmacéutica acerca dos medicamentos
sintéticos sobre a classe médica (Figueredo et al., 2020).

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e o Ministério da Saude (MS), no entanto,
consideram a fitoterapia como importante instrumento da assisténcia farmacéutica e
acreditam ser necessario a valorizacdo de sua utilizagdo, especialmente na Atencéo
Primaria a Saude (APS) (Brasil, 2006a, 2012). Além disso, na medicina tradicional/
popular ha descricdo de muitas plantas que sao utilizadas para o sistema respiratério pela
populagcédo (Borges, Amaral e Citadini-Zanette, 2021; Gupta, 2008; Lorenzi e Abreu-Matos,
2008), algumas ja com validagdo como fitoterapico pela ANVISA (ANVISA, 2014b, 2016,
2021a).

Assim, neste capitulo aplicamos o modelo da Validacdo Direta - Nivel 1, descrito
e apresentado na Capitulo 2, elencando plantas medicinais que atendem aos critérios da
Fitoterapia Oficial e que possam ser usadas no tratamento e/ou de forma complementar a
terapia convencional para problemas do trato respiratério.

3.2 MATERIAIS E METODOS

O presente capitulo apresenta Validacdo Direta - Nivel 1 (VD1) com base nos
critérios da Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada a pratica clinica
e que estdo no escopo da Fitoterapia Oficial onde foram elencadas as espécies vegetais
que podem ser usadas no tratamento e/ou de forma colaborativa as terapias convencionais
para problemas do trato respiratério.
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As plantas foram avaliadas com base nos critérios da Validagdo Direta - Nivel 1,
que estabelece como vélida para uso clinico as espécies e informag¢des contempladas
na Instrucdo Normativa n° 2 de 13 de maio de 2014 (ANVISA, 2014b), nas monografias
de espécies vegetais disponiveis no site da European Medicines Agency, na sua versao
final (EMA) (EMA, 2020a), no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira e
suas atualizagbes (ANVISA, 2021a), no Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira
(MFFB) publicado no ano de 2016 (ANVISA, 2016) e nos registros ativos de fitoterapicos
junto a ANVISA (ANVISA, 2023a). Essas sao fontes de informacgéo que validam diretamente
0 uso medicinal da espécie vegetal e, consequentemente, podem ser utilizados como fonte
confiavel aos prescritores e profissionais de salude na busca de indicacbes terapéuticas
oficiais.

O levantamento e a sistematizagdo dos dados ocorreram durante o periodo de
junho de 2020 a junho de 2021, com revisdo em 2023, sendo avaliada de forma individual
cada espécie vegetal contemplada nas bibliografias de VD1. Nesta busca foram elencados
espécie, farmacogeno, indicacdo terapéutica voltada ao sistema respiratério, bem como
as formas farmacéuticas, Relagdo Droga:Extrato (RDE) (g:mL), restricdo quanto a idade,
prescricao e registro ativo no site da ANVISA como fitoterapico simples.

Quando descritos e na ocorréncia de diferentes propor¢cdes da RDE no preparo do
mesmo tipo de extrato, foi descrito apenas uma ou duas proporgdes. Vale lembrar que nas
preparacdes extemporaneas infuso, decocto e macerado, o solvente utilizado € a d4gua e a
proporg¢éo indicada é para uma preparagao, ou seja, uma xicara.

Os resultados individuais de cada espécie sdo apresentados em forma de quadro
e sistematizados por indicacdo terapéutica. A restricdo de idade e de prescricdo médica
foram abordadas com intuito de facilitar a pratica clinica, bem como as referéncias
consultadas de forma global para cada espécie, visando o0 acesso posterior as informacgoes,
em especial as questdes de seguranca e dosagem, néo descritas neste trabalho por ter
varias especificidades e variagdes. Na restricdo de idade, foi considerado as bibliografias e
também a menor idade encontrada nas bulas disponiveis no site da ANVISA.

Para as espécies com registro ativo como fitoterapico simples no site da ANVISA
em outubro de 2023, nas formas farmacéuticas disponiveis para comercializagdo foram
acrescidas o simbolo de registro (®). Para a origem da espécie foi acrescido ao nome
popular de forma sobrescrita as iniciais correspondentes, N = nativa, E = exoética, A =
adaptada e C = cultivada, conforme Flora e Funga do Brasil (2023), considerando que
as adaptadas e cultivadas também séo exoéticas no Brasil. Também foram revisados e/ou
atualizados os nomes cientificos com base no site da Flora e Funga do Brasil (2023) (Flora
e Funga do Brasil, 2023).
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3.3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Com base nos critérios estabelecidos, foram encontradas 47 espécies que possuem
Validacdo Direta - Nivel 1 para o sistema respiratério, dentre elas um liquen, Cetraria
islandica L., com ac¢do demulcente que é caracterizado como fitoterapico pelo RDC
26/2014, pois ainda ndo tem regulamentagcdo especifica. Para onze espécies, também
sé@o consideradas como validas as “espécies afins” descritas/validadas para as mesmas
atividades.

As “espécies afins” ndo foram consideradas na contagem total das espécies
validadas, pois as monografias e materiais técnicos descrevem que os extratos podem
ser preparados com uma e/ou a combinacéo delas. Por exemplo, os extratos validados do
tomilho podem conter somente o Thymus vulgaris ou a combinacdo com Thymus zygis L.
ou somente o T. zygis.

Dentre as 47 espécies validadas, 39 sdo exoéticas, destas 22 sdo adaptadas/
cultivadas no Brasil. As espécies nativas perfazem oito espécies, sendo elas: Achyrocline
satureioides (Lam.) DC. (macela), Ananas comosus (L.) Merr (abacaxi); Justicia pectoralis
Jacq. (chambad), Lippia sidoides Cham. (alecrim-pimenta), Myracrodruon urundeuva M.
Alleméao (aroeira-do-sertéo); Sambucus australis Cham. & Schitdl. (sabugueiro-do-Brasil)
e as espécies de guaco, Mikania glomerata Sprengel e Mikania laevigata Schultz Bip.ex
Baker.

As indicacOes terapéuticas foram categorizadas e sistematizadas de acordo com a
acao farmacolégica descrita nas fontes consultadas, a saber: analgésica, antitérmica, anti-
inflamatoria, demulcente, antisséptica, anti-infecciosa, imunomoduladora, broncodilatadora,
expectorante, com excecao de “resfriado e gripe”, que nao € uma agéo farmacologica, mas
sim uma indicagao terapéutica (Figura 4). Vale lembrar que uma espécie pode contemplar
mais de uma agao farmacologica.
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Figura 4 - Namero de Espécies por Agéo/Indicagdo Terapéutica para o Sistema Respiratorio.
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Fonte: Autores (2024).

A acéo expectorante foi a mais frequente com 20 espécies, com destaque para
quatro nativas, Ananas comosus, Justicia pectoralis, Mikania glomerata e Mikania laevigata,
sendo que as duas ultimas sé@o as Unicas citadas com agao broncodilatadora.

A acéo anti-inflamatéria também teve expressiva representatividade, como 17
espécies, dentre elas as conhecidas Calendula officinalis L. (caléndula), Matricaria
chamomilla L. (camomila), Salix alba L. (salgueiro) e as nativas Achyrocline satureioides
(Lam.) DC. (macela), Lippia sidoides Cham. (alecrim-pimenta) e a Myracrodruon urundeuva
(aroeira-do-sertdo), essa Ultima recém integrada ao Formuléario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira (FFFB2, 2021). Calendula officinalis, Lippia sidoides, Malva
sylvestris; Plantago major L. (tansagem) e Punica granatum L. (rom&) ainda sdo descritas
com acgao antisséptica, juntamente com Eucalyptus globulus Labill. (eucalipto).

Cinco espécies possuem acdo demulcente, a exemplo da ja descrita Malva
sylvestris. Com acgéo anti-infecciosa somente Pelargonium sidoides DC. (kaloba) e com
acao imunomoduladora, novamente, P. sidoides e Echinacea purpurea L. (equinéacia). A
acao analgésica estd descrita para duas espécies, Verbascum thapsus L. (verbasco) e
Salix alba (salgueiro), esta ultima também com acéo antitérmica. Em relacdo a gripes e
resfriados, onze espécies sao indicadas para sintomas do resfriado e destas, cinco, além
do resfriado, ampliam sua acéo para os sintomas da gripe.

Os 6leos essenciais estéo dentre as formas de uso de algumas espécies, inclusive

via oral, no entanto a utilizagdo dos 6leos essenciais via oral, deve ser na forma encapsulada
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e/ou diluida (Wolffenbuttel, 2019), sendo que poucos deles sdo registrados na ANVISA
como fitoterdpico, como exemplo de registro ativo citamos o Eucalyptus globulus, com
nome comercial de Eucaprol® (ANVISA, 2023b).

O o6leo essencial é insumo para a industria de perfumes, alimentos, cosméticos e
fitoterapicos, tendo variagao de qualidade de acordo com a aplicagédo/legislacao especifica
de cada area (Garrido, 2020). Quando utilizados como fitoterapico, vinculando indicagéo
terapéutica/alegacdo de uso, em territorio brasileiro, o padrdo de qualidade, eficacia/
efetividade e segurancga deve atender aos critérios da RDC 26/2014 da ANVISA (ANVISA,
2014a).

Todavia, assim como as plantas medicinais, os 6leos essenciais na atualidade
também estdo a mercé de praticas infundadas (Garrido, 2020; Olivera, 2020). Tem como
agravante o fato de ser uma substancia altamente concentrada com risco de intoxicagéo
superior a droga vegetal, além da maior parte dos 6leos essenciais comercializados como
100% puros serem adulterados (Wolffenbuttel, 2019). Por isso, devem ser utilizados com
orientacdo de um profissional habilitado e a escolha dos melhores fabricantes (Olivera,
2020; Wolffenbduttel, 2019).

Os dados sistematizados por espécie, estdo descritos no Quadro 7 que contempla
espécies que atendem os critérios da Fitoterapia Oficial, mas para utilizacdo destas na
pratica clinica deve ser acessado as demais informagbes contempladas nas bibliografias
de referéncia de cada espécie, em especial ao que se refere aos aspectos de seguranca
e dosagem.
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Nome cientifico

Quadro 7 - Plantas medicinais com indicagéo terapéutica/alegagéo de uso para o Sistema Respiratorio - Validagao Direta - Nivel 1 (VD1).

Nome popular/Origem

Farmacégeno
Restricao de Prescricdo
Bibliografia VD1

Achyrocline satureioides (Lam.)
DC

Acao Farmacolégica

Indicacéo terapéutica

Via de Administracao, Faixa etaria, Formas Farmacéuticas e
Relacao Droga Extrato (RDE em g:mL)

[macela]V
Inflorescéncias secas
[FFFB2]

Anti-inflamatério

Anti-inflamatério e auxiliar no
tratamento sintomatico em
afecgdes leves das vias aéreas
superiores

Oral
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 0,5 a 1,5g:150mL);
Tintura (RDE 1:10 em alcool 70%)

Agrimonia eupatoria L.
[agrimonia]®
Flores secas

[(EMA, 2015a)]

Alivio sintomatico de inflamagées
menores da boca e garganta

Auxiliar nos sintomas associados

Oromucosa
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 1,5 g:150mL);
Decocto (RDE 3 a 4,5g:250mL);
Tintura (RDE 1:5 alcool 45%);
Extrato fluido (RDE 1:1 &lcool 25%);
(Bochecho e/ou gargarejo)

Allium sativum L.
[alho]®
Bulbilhos
[(EMA, 2017a);
FFFB2; MFFB]

Expectorante

a afecgdes das vias aéreas
superiores com presenca de
secrecao

Gripes e resfriados

Tratamento sintomatico de
gripes e resfriados

Oral
Acima de 12 anos
Tintura (RDE 1:5 em alcool 45% ou 70%);
Alcoolatura e Extrato fluido;
Extrato seco;
Cépsula oleosa;
P6 seco

Anti-inflamatorio

Coadjuvante no tratamento de
bronquite cronica e asma

Oral
Acima de 12 anos
Tintura (RDE 1:5 em éalcool 45%);
Alcoolatura e Extrato fluido;

Cépsula oleosa
P6 seco
Oral ou Oromucosa
Althaea officinalis L. ) n Criangas de 3 a 5 anos
- Tratamento sintomatico de
[malvaisco]
. Demuicente
Raiz seca

[(EMA, 2016a)]

irritac@o de boca e garganta
associada a tosse seca

Macerado (RDE 0,5 a 1,09:150mL)
Criancas de 6 a 11 anos
Macerado (RDE 0,5 a 1,5g:150mL)
Adolescentes, adultos e idosos
Macerado (RDE 0,5 a 3g: 150mL)
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/HDHa7
https://paperpile.com/c/JG0GGc/zKXRA
https://paperpile.com/c/JG0GGc/2LwR3

Ananas comosus (L.) Merril
[abacaxi]
Fruto
[ANVISA; (HEBRON, 2023)]

Expectorante

Tratamento coadjuvante em
problemas de secregéo
nas vias aéreas

Oral
Criancas acima de 4 anos e adultos
Suspensao oral®

Calendula officinalis L.
[caléndula]®

Anti-inflamatério e

Anti-inflamatério em afec¢des da

Oromucosa
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 1 a 2g:150mL);

Capitulos florais secos antisseptico mucosa oral e orofaringe Acima de 18 anos
[(EMA, 2018b); FFFB2; MFFB] Tintura (RDE 1:5 alcool 70 a 90%);
(Bochechos e/ou gargarejos)
Oromucosa
Cetraria islandica (L.) Acharius s.I.E ) - Acima de 6 anos
[musgo- amm_mwm: dia] 5 _ Tratamento w_aoawzoo de Extrato mole
. emulcente irritac@o na boca e faringe
._.m_omm_/.w_o>o MWA_N_ncm: associada a tosse seca Oral
I( ) a)] Acima de 12 anos
Infuso ou Macerado (RDE 1,5g: 150mL)
Oral
Echinacea angustifolia DC. Acima de 12 anos
inacialk . .
Rz seoa Resfriado Auxiir no tratamento sintoméico Docootd (RDE 1g:150m):
Sob prescricdo médica do resfriado comum Tintura (RDE 1:5 em alcool 45%);
[(EMA, 2012a); FFFB2] Extrato fluido (RDE 1:1 alcool 45%);
Raiz em pé (encapsulada)
. ) Oral
Echinacea bwmmw (Nutt.) Nutt., Acima de 12 anos
[equinécialt Resfriado Alivio dos sintomas do resfriado Tintura (RDE 1:5 alcool 50%)
mnmﬁ — comum Oral e Oromucosa
[(EMA, 2018c)] Acima de 12 anos
’ Extrato seco (RDE 4 a 8:1 alcool 50%)
Oral
Acima de 18 anos
Echinacea purpurea (L.) Moench Resfriado Alivio dos sintomas do resfriado Tintura (RDE 1:5 alcool 55%)

[equin&cia]®
Raiz seca
Sob prescricdo médica
[(EMA, 2017b); FFFB2; MFFB]

comum

Oral e Oromucosa
Acima de 12 anos
Extrato seco (RDE 5,5 a 7,5:1 &lcool 45%)

Imunomodulador

Preventivo e coadjuvante no
tratamento dos sintomas de
resfriados

Oral
Acima de 12 anos
Capsulas e comprimidos contendo extrato seco
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/ujgMR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/1bvMq
https://paperpile.com/c/JG0GGc/M7aeG
https://paperpile.com/c/JG0GGc/ZAlmj
https://paperpile.com/c/JG0GGc/rt6VZ

Echinacea purpurea (L.) Moench
[equinécia]®
Planta inteira
Sob prescricdo médica

Imunomodulador

r na prevencéo e alivio dos
sintomas de resfriado comum

Oral
Acima de 12 anos
Sumo (RDE 1,5-2,5:1)
Capsula [Sumo liofilizado (correspondente a 3 mL do sumo

[(EMA, 2015b); FFFB2] fresco)]
Echinacea purpurea (L.) Moench Oral
[equinacia]® Preventivo e coadjuvante na Acima de 12 anos
Flores Imunomodulador terapia de resfriados e infecgbes Extratos
Sob Wmm,\o_mwwo_ h,_mm_o.am do trato respiratério Comprimido® e capsula®

Eucalyptus globulus Labill.
[eucalipto]®
Folhas
[ANVISA, (EMA, 2013a, 2014b)];
FFFB2; IN2]

Antisséptico

Antisséptico das vias aéreas
superiores

Oral
. Acima de 18 anos
Oleo essencial / Extratos

Inalatéria
Acima de 18 anos
Oleo essencial® / Extratos
Acima de 12 anos Oleo essencial®

Expectorante

Alivio da tosse produtiva
associado ao resfriado

Oral
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 1,5 a 3:150);
Tintura (RDE 1:5 alcool 70 a 80%);
Oleo encapsulado
Xarope®

Uso topico
Acima de 12 anos de idade
Oleo essencial®

Inalatéria
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 3:150 a 250);
Oleo essencial®

Aditivos para banhos:
Acima de 12 anos
Oleo essencial®

Filipendula ulmaria (L.) Maxim.
[ulmaria]®
Flores e Erva
[(EMA, 2011a; b)]

Resfriado

Auxilia no tratamento do resfriado
comum

Oral
Acima de 18 anos
Infuso das Flores (RDE 2,5 a 6:150)
Infuso da Erva (RDE 1,6 a 6:150)
Substancia vegetal em pé Erva: 250 a 500mg
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/yvmsm
https://paperpile.com/c/JG0GGc/JwHb6+EAxVW
https://paperpile.com/c/JG0GGc/XEQVU+Rl9Wx

Foeniculum vulgare Miller subsp.
vulgare var. vulgare e var. vulgare
dulce
[funcho]®
Frutos secos
[(EMA, 2007a; b; c); FFFB2]

Expectorante

Expectorante para tosse
associada ao resfriado

Oral
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 1,5 a 2,5:250);
Oleo essencial
[var. vulgare]

Glycyrrhiza glabra L.
elou Glycyrrhiza inflata Batalin e/ou
Glycyrrhiza uralensis Fisch. ex DC.
[alcaguz]®
Raiz seca
[(EMA, 2012b) IN2]

Expectorante

Expectorante para tosse
associada ao resfriado

Oral
Acima de 18 anos
Infuso/Decocto (RDE 1,5 a 2:150)
Cépsula com equivalente a 1,2 a 1,5 de extrato mole. Extratos.

Grindelia robusta Nutt. e/ou
Grindelia squarrosa Duna.e/ou
Grindelia humilis Gancho. et Arn. e/
ou Grindelia camporum Greene
[grindélia; mal-me-quer-do-campo]®
Flores
[(EMA, 2012c)]

Expectorante

Alivio de tosse associado ao
resfriado

Oral
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 2 a 3:150);
Tintura (RDE 1:10 alcool 60%);
Extrato fluido (RDE 1:1 alcool 22,5%)

Hamamelis virginiana L.
[hamamelis]®
Cortex ou Folhas
[(EMA, 2009, 2019); FFFB2]

Anti-inflamatério

Alivio de sintomas decorrentes de
inflamagdes leves na mucosa da
cavidade oral

Oromucosa
Acima de 12 anos
Decocto: (RDE 2 a 3: 200)
Tintura [RDE 1:10 etanol 45%)]

Oral
Acima de 18 anos

FFFB2

Hedera helix L.
[folha-de-hera]® Extrato fluido (RDE 1:1 em alcool 70%);
Folhas Expectorante mxnmoﬁoa:”mﬂwﬂhmwwow de tosse Extrato mole; Extrato seco;
Sob prescricdo médica P Granulado e P efervescente®
[ANVISA; (EMA, 2017c)] Acima de 2 anos
Xarope®; Solugéo oral®
lllicium verum Hook F. [anis- Oral
estrelado]® . ra
N — . Expectorante Expectorante Acima de 18 anos
FFFB2 Infuso (RDE 0,5 a 1:150)
Justicia pectoralis Jacg. [chamba]" Oral
Partes aéreas secas Expectorante Expectorante Acima de 18 anos

Infuso (RDE 0,4 a 0,6:150)
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/prrPJ+alwKP+7JjkZ
https://paperpile.com/c/JG0GGc/zTUuu
https://paperpile.com/c/JG0GGc/D8Fr6
https://paperpile.com/c/JG0GGc/nBNFx+8qXac
https://paperpile.com/c/JG0GGc/sfy2U

Lippia sidoides Cham. [alecrim-
pimenta]V
Folhas e flores secas
[FFFB2; MFFB]

Anti-inflamatério e
Antisséptico

Anti-inflamatério e antisséptico
orofaringeo

Oromucosa
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 2 a 3:150);
Tintura (RDE 1:5 alcool 70%);
Colutoérios e géis com 10% do 6leo essencial
(Bochecho e/ou gargarejo e/ou aplicagao no local)

Malva sylvestris L.
e/ou Malva neglecta Wallr.
[malval®
Folhas e/ou flores secas
[(EMA, 2018d; e); FFFB2]

Anti-inflamatério e
Antisséptico

Anti-inflamatério e antisséptico da
cavidade oral

Oromucosa
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 4,5 a 7,5:150);
(Bochecho e/ou gargarejo)

Demuicente

Irritacdo da boca e faringe
associada a tosse seca

Oral e Oromucosa
Acima de 12 anos
Infuso ou Decocto das flores
(RDE 1 a 2:250);
Infuso ou Decocto das folhas
(RDE 1,8:150)
(Bochecho e/ou gargarejo)

Matricaria chamomilla L.
sin. Matricaria recutita L.
[camomila]®
Inflorescéncias secas
[ANVISA; (EMA, 2015¢c); FFFB2;

Anti-inflamatorio

Tratamento de pequenas Ulceras
e anti-inflamatério em afeccdes
da cavidade oral

Oromucosa
Acima de 12 anos
Infuso (1 a 5:100)
(Bochecho e/ou gargarejo)
Pomada bucal®

Inalatéria
Criancas de 6 a 12 anos
MFFB] . Alivio de sintomas de resfriado Infuso (2 a 5:100);
Resfriado comum Acima de 12 anos
Infuso (3 a 10:100)
(na forma de vaporizagéo)
Mentha x piperita L. [hortela-
pimenta]® Oral
Partes aéreas frescas Expectorante Expectorante
com flores

[(EMA, 2020Db); IN2]

) Acima de 18 anos
Oleo essencial, ndo cita a forma de uso.
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/PKtVu+QZ5zh
https://paperpile.com/c/JG0GGc/8mgNP
https://paperpile.com/c/JG0GGc/UaP6

Mentha x piperita L. [hortela-
pimenta]®
Partes aéreas frescas
com flores
[(EMA, 2020b); IN2]

Expectorante

Alivio de sintomas de tosse e
resfriado

Oral e Oromucosa
i Acima de 11 anos
Oleo essencial em formas de pastilhas ou spray oral

Inalatério
Acima de 12 anos
Oleo essencial diluido em agua aquecida
(na forma de vaporizagéo)

Tépico
Acima de 12 anos
Pomadas nasais na concentragéo de 1 a 5%.
Acima de 18 anos
Preparagdes semissolidas e oleosas 5 a 20%;
Preparagdes hidroetandlicas 5 a 10%
Acima de 12 anos
Preparagées semissolidas 5 a 15%;
Preparagbes hidroetanoélicas 3 a 6%
Criancas de 4 a 11 anos
Preparagdes semissolidas 2-10%; Preparagdes hidroetandlicas
2-4%
(Ambos aplicar fina camada no peito ou nas costas e ainda, se
preferir, ao redor das narinas)

Mikania glomerata Sprengel
[guaco]™
Folhas secas
[ANVISA; FFFB2; IN2]

Broncodilatador

Broncodilatador

Oral
Acima de 12 anos
Extratos;
Acima de 2 anos’
Xarope® e Solucéo Oral®

Expectorante

Expectorante/Alivio sintomatico
de afecgbes produtivas das vias
aéreas superiores

Oral
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 2 a 3:150);
Tintura (RDE 1:10 alcool 70%);
Acima de 2 anos
Xarope® e Solugéo Oral®

1 Consta na bula do fitoterapico disponibilizada no site da ANVISA, acima de 2 anos de idade (Apis Flora, 2020; Catarinense Pharma, 2020).
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/UaP6
https://paperpile.com/c/JG0GGc/OthE+b1xR

Mikania laevigata Schultz Bip. ex
Baker [guaco]"
Folhas secas
[FFFB2; IN2]

Broncodilatador

Broncodilatador

Oral
Acima de 18 anos
Extratos

Expectorante

Alivio sintomatico de afecg¢des
produtivas das vias aéreas
superiores

Oral
Acima de 18 anos
Decocto (RDE 0,4 a 0,6:150);
Tintura 1 (RDE 1:5 &lcool 70%);
Tintura 2 (RDE 1:10 mL alcool 70%);
Acima de 12 anos
Xarope [Tintura 1 (10 mL) g.s.p 100 mL do xarope simples]

Myracrodruon urundeuva M.

Oromucosa

Allemao Inflamag6es da orofaringe e .
[aroeira-do-sertao]N Anti-inflamatério auxiliar no tratamento sintomatico _UMMMNM %umoummmmoﬁ_o%ov
mﬂ_wﬂw_mmwwm de aftas [Bochechos e/ou gargarejos do decocto diluido em agua]
Origanum dictamnus L. [orégano]® Alivio da tosse associada ao Oral
Folhas Expectorante resfriado Acima de 18 anos
[EMA (EMA, 2014c)] Infuso (RDE 1,5 a 7:150 mL)
Pelargonium sidoides DC e ) . . Oral
Pelargonium reniforme Curt. Resfriado Tratamento sintomatico de Acima de 6 anos

[kaloba]®
Raiz
Sob prescrigdo médica
[ANVISA; (EMA, 2018f; Herbarium,
2022)]

resfriado comum

Extrato fluido; Extrato seco;
Solugéo Oral® e Comprimidos®

Anti-infeccioso e
Imunomodulador

Tratamento de infecges agudas
e cronicas do trato respiratorio
e ouvido

Oral
Adultos e criancas?
Xarope® e Solugéo Oral®

Pimpinella anisum L. [anis]®

Expectorante na tosse associada

Oral
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 1 a 3,5:150);

Frutos secos Expectorante . )
LA . ao resfriado Acima de 18 anos
[(EMA, 2013b; c); FFFB2; IN2] Oleo essencial
Extratos
Oral
Plantago lanceolata L. [tansagem]® Como auxiliar no tratamento Acima de 12 anos
S e Demulcente sintomatico de irritagdes orais e Infuso (RDE 2:150);

[(EMA, 2014d); FFFB2]

da faringe associadas a tosse
seca

Acima de 3 anos
Extrato fluido; Sumo;
Extrato seco; Xarope

2 Consta na bula do fitoterapico disponivel no site da ANVISA, dosagem para criangas abaixo dos 2 anos de idade, sob supervisdo médica (Herbarium, 2022).
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/kNWIE
https://paperpile.com/c/JG0GGc/nISIg+xkvR8
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https://paperpile.com/c/JG0GGc/xkvR8

Plantago lanceolata L.
[tansagem]*
Folhas secas

[(EMA, 2014d); FFFB2]

Demulcente

Como auxiliar no tratamento
sintomatico de irritagdes orais e
da faringe associadas & tosse
seca

Oromucosa
Acima de 18 anos
Comprimidos revestidos e pastilhas

Plantago major L. [tansagem]*
Folhas secas

Anti-inflamatério e

Auxiliar no tratamento sintomatico
decorrente de afecgbes da

Oromucosa
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 2 a 6:150);

Antisséptico cavidade oral como anti- Tintura (1:5 alcool 45%)
[FFFB2] . - o ] . .
inflamatério e antisséptico [bochechos e/ou gargarejos, também pode ser aplicado
diretamente no local afetado]
Expectorante para o tratamento Oral
Polygala senega L. [poligala]® sintomético de tosse devido .
Raizes secas Expectorante a bronquite cronica, faringite Acima de 18 anos

[ANVISA, FFFB2; IN2]

e catarro do trato respiratério
superior

Infuso ou Decocto (RDE 0,5 a 1,0:150)
Extratos; Solugao oral®

Polygonum aviculare L.
[erva-da-salde;
Erva-das-galinhas]®
Partes aéreas floridas
[(EMA, 2016b)]

Gripes e Resfriados

Alivio dos sintomas do resfriado
comum

Oral
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 1,5 a 2:150)

Anti-inflamatério

Tratamento sintomatico
inflamagdes leves da boca e
garganta

Oromucosa
Acima de 12 anos
Decocto (RDE 1,5: 200 a 250)
[Bochechos e/ou gargarejos]

Rosa centifolia L.;
e/ou Rosa gallica L.;
e/ou Rosa damascena Mill.
[rosa]®
Pétalas secas
[(EMA, 2014e)]

Anti-inflamatério

Tratamento de inflamagdes leves
da mucosa orofaringea

Oromucosa
Acima de 12 anos
Infuso (1 a 2:200)
[Bochechos e/ou gargarejos]

Rubus idaeus L. [framboesa]®
Folha secas
[(EMA, 2014f)]

Anti-inflamatério

Tratamento sintomatico de
inflamagdes leves da boca e
garganta

Oromucosa
Acima de 18 anos
Infuso (1,5 a 8: 150)
[Bochechos e/ou gargarejos]

Salix alba L.

e/ou S. purpurea L., e/ou

S. daphnoides Vill., elou
S. fragilis L.
[salgueiro]®

Casca do caule seco
[ANVISA (EMA, 2017d; Hertz,
2006); IN2; FFB2]

Analgésico e Antitérmico

Dor de cabeca e em casos de
febre associado ao resfriado

Anti-inflamatério

Processos inflamatérios em geral

Oral
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 1 a 3:150)
Decocto (4:150)
Tintura (1:5 alcool 25%)
Extrato Fluido (1:1 alcool 25%)
Extrato seco. Solucéo oral®

Validagéo direta - Nivel 1 aplicada as plantas medicinais para o sistema respiratério



https://paperpile.com/c/JG0GGc/ofBaa
https://paperpile.com/c/JG0GGc/k5oEt
https://paperpile.com/c/JG0GGc/K2efO
https://paperpile.com/c/JG0GGc/kgWpX
https://paperpile.com/c/JG0GGc/VXAlS+kr1dF
https://paperpile.com/c/JG0GGc/VXAlS+kr1dF

Salvia officinalis L. [salvia]®
Folhas secas
[(EMA, 2016c¢); FFFB2]

Anti-inflamatério

Tratamento sintomatico de
inflamagdes da cavidade oral e
orofaringe

Oromucosa
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 2,5:100);
Tintura (RDE 1:10 alcool 70%);
Extrato fluido (1:3,5 a 5 alcool 31,5%)
(Bochecho e/ou gargarejo)
Gel com 20% de Extrato fluido (1:1 &lcool 70%);

Sambucus australis Cham. &
Schiltdl.
[sabugueiro-do-Brasil]N
Flores
[FFFB2]

Gripes e Resfriados

Tratamento sintomatico de gripes
e resfriados

Oral
Acima de 18 anos
Infuso (RDE 0,4 a 0,6: 150)

Sambucus nigra L. [sabugueiro]*
Flores
[(EMA, 2018a), IN2]

Expectorante Mucolitico/ Acima mhm“m anos
p Expectorante
Extratos
Oral

Gripes e resfriados

Auxiliar no tratamento sintomatico
de gripes e resfriados

Acima de 12 anos
Infuso (2,5 a 5:150);
Decocto (3 a 6:200)
Tintura (1:5 alcool 25%);
Extrato fluido (1:1 alcool 25%);
Extratos

Sisymbrium officinale (L.) Scop.
[erisimo;

Alivio de irritagdo na garganta

Oral
Acima de 3 anos
Extrato seco
Oromucosa

- - A
Bowﬁmam sl Demulcente como rouquidao e tosse seca Acima de 6 anos
Partes aéreas (erva) Extrato seco
[(EMA, 2014g)] (comprimido/pastilha para dissolver na boca lentamente, sem
mastigar)
Sideritis scardica
Griseb.;
e/ou Sideritis clandestina (Bory &
Chaub.) Hayek; . . Oral
e/ou Sideritis raeseri Boiss. & Expectorante Alivio da tosse associada ao Acima de 18 anos

Heldr.; e/ou Sideritis syriaca L.
[cha-da-montanha]®
Partes aéreas secas

[(EMA, 2014h)]

resfriado

Infuso (RDE 2 a 4: 150 a 200)
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Thymus vulgaris L. e/lou Thymus
zygis L.
[tomilho]®
Folhas e flores secas
[ANVISA; (EMA, 2013d, 2020c)]

Expectorante

Tosse produtiva associada ao
resfriado

Oral
Acima de 18 anos
Oleo essencial
Acima de 12 anos
Infuso (RDE 1 a 2:150);
Tintura (RDE 1:10 ou 1:5 alcool 70%);
Extrato fluido (RDE 1:1 alcool 24%);
Suco expresso com agua [planta fresca (1:1,5 a 2,5)];
Extrato mole (5 a 8:1);
Extrato seco
Suspenséo oral®
Acima de 4 anos
Suco expresso com agua [planta fresca (1:1,5 a 2,5)]
Extrato Fluido (RDE 1:2 a 2,5 mistura de solventes)

Gripes e resfriados

Alivio dos sintomas da tosse e
resfriado

Cutanea
] Acima de 18 anos
Oleo essencial em base liquida ou semissolida aplicado no peito
e/ou costas

Aditivo de banho
i Acima de 3 anos
Oleo essencial diluido na 4gua do banho temperatura 35 a 38°C

Vaccinium myrtillus L.
[mirtilo]©
Frutos maduros secos
[(EMA, 2015d); FFFB2]

Anti-inflamatério

Auxiliar no tratamento das
inflamacoes leves da cavidade
oral

Oromucosa
Acima de 12 anos
Decocto (RDE 20:100)
(Bochechos e/ou gargarejos)

Verbascum thapsus L.,
e/ou V. densiflorum Bertol. (V.

Alivio de sintomas de dor de

Oral

thapsiforme Schrad)
el/ou V. phlomoides L. Analgésico garganta associada a tosse seca Acima de 12 anos
[verbasco]® e resfriado Infuso (1,5 a 2:150)
Flores secas
[(EMA, 2018g)]

Legenda: EMA (Monografias da European Medicines Agency — Versao Final, referenciada por espécie)
FFFB2 (Formulario de Fitoterapicos Farmacopeia Brasileira 22 edi¢gdo, que revogou os demais formularios 12 Ed. e 12 Ed. 1°. Suplemento)
IN2 (Instrugdo Normativa n° 02 de 13 de maio de 2014 da ANVISA)

MFFB (Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira)
ANVISA (Registro ativo em outubro de 2023 da espécie na ANVISA como Fitoterapico simples para afec¢coes do sistema respiratério)

Fonte: Autoras (2024).
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Quanto a restricdo de idade, 17 espécies sdo indicadas somente para adultos, 18
acima de 12 anos e 12 espécies descritas para pacientes abaixo dos 12 anos de idade,
sendo a idade de dois anos a menor idade encontrada. No entanto, muitas das espécies
e indicagbes terapéuticas estdo estratificadas e restritas por idade e por extrato vegetal/
forma farmacéutica. A justificativa para a restricdo de idade, com base nas bibliografias
acessadas no Quadro 7, é devido ao teor alcodlico das formulagdes, falta de evidéncias
de uso tradicional e/ou falta de evidéncias cientificas das espécies na pediatria e/ou
adolescéncia, da mesma forma como ocorre para os medicamentos sintéticos.

Dez espécies possuem registo ativo na ANVISA como fitoterapico simples para o
sistema respiratério e a forma farmacéutica com maior nUmero de registro ativo é o xarope.
Hedera helix (folha-de-hera) lidera com 31 empresas habilitadas, Mikania glomerata, nativa
do Brasil, ocupa a segunda posi¢cdo com 15 empresas, seguido de Pelargonium sidoides
com seis empresas habilitadas. Echinacea purpurea com quatro empresas, Eucalyptus
globulus com duas empresas, sendo que as demais espécies tem apenas uma empresa
habilitada, com destaque para a também nativa do Brasil, Ananas comosus (abacaxi)
validada como expectorante, com agdo mucolitica.

No que diz respeito a necessidade de prescricdo, apenas H. helix, P. sidoides, E.
purpurea e E. angustifolia sdo comercializadas mediante prescricdo médica. As outras 43
espécies sdo isentas dessa exigéncia, o que pode, em parte, explicar o reduzido numero de
espécies com registro ativo, além de outras variaveis envolvidas na pesquisa e desenvolvimento
(P&D) de fitoterapicos e consequentemente o seu registro. No caso de plantas medicinais
e fitoterapicos, diversos profissionais de saude tém a competéncia para prescrevé-los e/ou
recomenda-los (Cechinel Filho e Zanchett, 2020a) e as industrias farmacéuticas concentram-
se, majoritariamente, na classe médica (Marques Filho, 2010; Santos, Santos e Caffé Filho,
2020).

Dentre as 19 plantas com acao expectorante, pode-se citar a Primula veris (primula)
e Pimpinella anisum (erva-doce) que, assim como a espécie nativa Justicia pectoralis
(chambd) e outras com tal validagdo, possuem saponinas e 0leos essenciais em sua
composicdo. Consequentemente realizam o processo de expectoragédo com facilidade, pois
estes dois compostos, respectivamente, promovem dissolugdo do muco e lise da secrecéao
(Anastasopoulou et al., 2020; Apel et al., 2017; Baczek et al., 2017; Oliveira, 2017).

Tanto Primula veris (flor e raiz da primula) quanto Polygala senega (poligala),
possuem na sua composicdo saponinas e sado classificadas como expectorantes
estimulantes. As saponinas irritam localmente a mucosa géstrica, o que provoca aumento
reflexo da secreg¢do brénquica, que dilui 0 muco e reduz sua viscosidade. A irritagdo da
mucosa da garganta e do trato respiratério pelas saponinas também podem causar aumento
na secrecdo bronquica, e a acdo de reducédo da tenséo superficial das saponinas sobre
0 muco pode auxiliar na reducdo da viscosidade, facilitando sua expulsdo. Além disso,
as saponinas, independente da origem vegetal, apresentam in vitro atividade antiviral,
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antimicotica e antibacteriana (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Bone e Mills, 2013;
EMA, 2012f; g).

Expectorantes estimulantes sdo indicados em casos de tosse relacionada a
congestao brénquica, especialmente onde o muco é espesso e tenaz ou onde a tosse é
seca, ocorrendo também em casos de bronquite e enfisema. Apresenta acdo mais eficaz
se tomadas na forma de infusdes quentes, ou como tinturas ou extratos fluidos antes dos
alimentos. A terapia de longo prazo € apropriada no manejo de condi¢cdes brénquicas
cronicas, desde que as funcbes digestivas ndo sejam afetadas. Deve-se ter cautela na
utilizacdo em caso de asma, tosse seca associada a irritacdo pulmonar, criangas pequenas
e em casos de dispepsia (Bone e Mills, 2013).

As plantas medicinais classificadas na categoria de expectorante mucolitico, a
exemplo de Pimpinella anisum (erva-doce), Foeniculum. vulgare (funcho) e lllicium verum
(anis-estrelado), sdo na sua grande maioria ricas em 0leos essenciais que sao os principais
agentes mucoliticos, pois influenciam diretamente nas células caliciformes para aumentar a
secrecao de fluido e do muco respiratério (Bone e Mills, 2013).

Como mucolitico, temos ainda o Allium sativum (alho) que provoca, pela agdo dos
compostos sulfurados, diminuicdo na espessura das secrecdes por alterar a estrutura
polissacaridica do muco (Bone e Mills, 2013) e de forma semelhante a espécie nativa Annas
comosus (abacaxi) que pela acao da bromelina, tem a capacidade de reduzir a consisténcia
do muco, uma vez que promove a fragmentacao das mucoproteinas, facilitando, assim, a
sua eliminacgédo (Ferreira et al., 2021).

Os mucoliticos séo indicados para tosse produtiva associada ao resfriado, bronquite,
enfisema, condi¢des catarrais profusas. Devem ser ingeridos antes das refeicbes e sé@o
particularmente eficazes quando tomados quentes e preparados por infusdo, mas séo
contraindicados ou inapropriados no refluxo gastroesofagico (Bone e Mills, 2013).

Duas espécies vegetais nativas, que apresentam VD1 como broncodilatadoras, sao
Mikania glomerata e Mikania laevigata pertencentes a familia Asteraceae, popularmente
conhecidas como guaco e utilizadas no tratamento de enfermidades do trato respiratério
(ANVISA, 2014b, 2021a). O guaco € usado na cultura popular ha séculos por conta
das propriedades das folhas, que possuem agédo tbnica, depurativa, antipirética e
broncodilatadora, além de antigripal (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008), sendo também
utilizada no tratamento da asma, bronquite e adjuvante no combate a tosse (MS, 2018).
Estudos sugerem que o guaco atua diretamente na musculatura lisa respiratoria, causando
broncodilatacédo e relaxamento, o que pode estar relacionada com o bloqueio de canais de
célcio, além de atividade anti-inflamatdria e antialérgica (Czelusiniak et al., 2012).

Também com agéo broncodilatadora, mas classificadas pela VD1 como expectorante,
estdo Thymus vulgaris (tomilho), Glycyrrhiza glabra (alcaguz) e as espécies validadas do
género Grindelia. Os broncodilatadores de modo geral séo indicados em caso de tosse forte,
sem fOlego e nédo produtiva, bem como em casos de chiado e outros sintomas asméticos.

Podem ser ingeridos em qualquer hora do dia, conforme necessidade para efeito imediato;
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no entanto, deve-se dar atencdo a causa do problema e ndo somente no alivio sintomatico
(Bone e Mills, 2013).

Com acgéo demulcente foram encontradas cinco espécies medicinais validadas, com
destaque para Malva sylvestris (malva), muito utilizada popularmente para tosse e irritacéo
de garganta (MS e ANVISA, 2015). A acéo demulcente é devido a presenca de mucilagens
na composicao da espécie, formando um revestimento protetor na mucosa oral e faringea,
acalmando a inflamacgéo e a irritabilidade e, consequentemente, a tosse seca (Al-Snafi,
2013; Bone e Mills, 2013).

Althaea officinalis (malvaisco), também com atividade demulcente, possui em sua
composicdo no minimo de 35% de mucilagem (Fintelmann e Weiss, 2010). O uso de
malvaisco em estudos experimentais confirmam sua agdo demulcente, onde em um estudo
in vivo, utilizando extrato da raiz de malvaisco e sua mucilagem isolada, apresentaram
atividade antitussigena significativa, diminuindo a tosse provocada pela estimulagédo da
irritacéo laringofaringea e traqueobronquica (Edwards et al., 2015).

Espécies descritas neste trabalho, Plantago lanceolata (tansagem), Sambucus nigra
(sabugueiro), Mentha piperita (hortela-pimenta) e Verbascum thapsus (verbasco), validadas
para outros fins, sdo tradicionalmente utilizadas como anticatarrais cujo mecanismo ainda
ndo estao claramente elucidados, mas apresentam resultados clinicos em casos de
condigOes catarrais do trato respiratorio superior e inferior, como sinusite, otite média, rinite
alérgica, asma e outras condi¢bes de hipersensibilidade. Geralmente sdo espécies bem
toleradas e seguras, devendo ser ingeridas antes das refeicdes (Bone e Mills, 2013).

Ja sobre a atividade anti-inflamatéria relacionada ao trato respiratorio, foram
encontradas 16 plantas. Como exemplo, citam-se a Matricaria chamomilla (camomila) e a
Calendula officinalis (caléndula) utilizadas como anti-inflamatérias na forma de bochechos
e gargarejos (ANVISA, 2016, 2021a; EMA, 2015c, 2018b). A camomila possui, em sua
composicao, a apigenina e o bisabolol que, segundo estudos, foram responsaveis por inibir
a 5-lipoxigenase e a cicloxigenase (COX) (Edwards et al., 2015). J& o efeito anti-inflamatério
da caléndula foi atribuido a presenca de ésteres de alcoois triterpénicos, como o palmitato
e miristato de faradiol e glicosideos triterpénicos. Em um estudo in vivo, envolvendo a acéo
de ésteres de faradiol em modelo de inflamagé&o induzido, demonstrou-se que houve um
percentual de inibicdo da inflamacgéo de até 73% (ANVISA, 2014c).

Na atividade anti-inflamatéria e antisséptica, tem-se a validagéo de cinco espécies
medicinais, sendo a Lippia sidoides (alecrim-pimenta) a Unica espécie nativa do grupo,
cujos estudos in vivo demonstraram diminuir a resposta inflamatéria em 45,93% em teste
de edema de orelha e, o0 6leo essencial, presente na planta, provocou atividade antisséptica
contra cepas de Staphylococcus aureus e Escherichia coliisoladas em apenas um minuto
de contato (MS e ANVISA, 2014a).

Punica granatum (roma), por sua vez, além dos polifendis apresentarem atividade
anti-inflamatéria (Negi e Jayaprakasha, 2003), também tém apresentado forte efeito
antisséptico e antibacteriano contra bactérias gram-negativas e gram-positivas, podendo
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ser utilizada na cicatrizagdo de feridas na regido oromucosa (Nascimento-Junior et al.,
2016).

Outro exemplo de espécie anti-inflamatoria é a Salvia officinalis (sélvia), que € usada
na forma de bochechos e/ou gargarejos (ANVISA, 2021a; EMA, 2016c) e também possui
descricdo de atividade antimicrobiana devido aos compostos terpenos e terpendides,
também chamados de inseticidas e bactericidas naturais. Seu provavel mecanismo de acéo
envolve a ruptura da membrana celular por compostos lipofilicos (Miranda et al., 2013).
Flavonoides e terpenos sdo os compostos mais provaveis pelas agdes anti-inflamatérias
da planta. Os flavonoides extraidos de S. officinalis reduziram a inflamag&o no modelo de
carragenina de camundongo e induziu efeito analgésico de maneira dependente da dose
(Ghorbania e Esmaeilizadeh, 2017).

Eucalyptus globulus (eucalipto) também possui acdo antisséptica em fungéo do seu
teor de 6leo essencial presente nas folhas, o que lhe confere propriedades antifingicas,
antimicrobianas e antivirais. O 6leo essencial puro demonstrou efeito antisséptico contra
varias espécies de bactérias e leveduras (Edwards et al., 2015). O uso da espécie pode ser
através de 0Oleo essencial ou de extratos, possuindo como via de administragéo a via oral
e a via inalatoria (ANVISA, 2014b). A principal atividade descrita para o 6leo essencial de
eucalipto € a sua acéo fluidificante, antisséptica e expectorante, por isso séo utilizados em
afeccoes respiratérias (Monteiro, 2015).

A acdo analgésica, anti-inflamatoéria e antitérmica de Salix alba (salgueiro) se
justifica, pois estudos in vitro e in vivo, demonstraram que o extrato da casca do salgueiro
inibe a ciclooxigenase-2 (COX-2), lipoxigenase, liberagdo de citocinas e ativagao de NF-KB,
especialmente pela presenca do glicosideo fendlico salicina. Além disso, os flavonoides e
polifendis presentes na casca do salgueiro fornecem um mecanismo de agdo mais amplo,
quando comparado com a aspirina, e provoca menos danos a mucosa gastrointestinal
(Edwards et al., 2015). Porém, da mesma forma, criancas abaixo dos 12 anos ndo devem
utilizar S. alba se estiverem com catapora ou sintomas gripais em funcéo da Sindrome de
Reye (Bone e Mills, 2013; Hertz, 2006).

Verbascum thapsus (verbasco), espécie exotica classificada na VD1 como
analgésica, tem a atividade farmacolégica de certos constituintes, como aucubina e
verbascosideo, amplamente estudados in vitro e in vivo em modelo animal, apresentando
acao antiviral, analgésica e anti-inflamatéria (EMA, 2018h), o que explica o uso tradicional
da flor de verbasco e sua indicagéo para alivio de sintomas de dor de garganta associada
a tosse seca e ao resfriado (EMA, 2018g). A espécie contém saponinas conferindo acéo
expectorante, mucilagem que confere agcdo demulcente e iridoides que tem atividade
anticatarral (Bone e Mills, 2013).

Foram descritas onze espécies para resfriado e destas, cinco também englobam a
gripe, que apresentam varios mecanismos de acao e estdo relacionadas especialmente

ao alivio dos sintomas. No entanto, Pelargonium sidoides (kaloba) vai além, pois possui
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acao anti-infecciosa e imunomoduladora (Braun e Cohen, 2010; Herbarium, 2022), sendo
indicada para prevencdo e tratamento de diversas infec¢bes do trato respiratorio, pois
apresenta efeito imunomodulador associado ao aumento da formacado de linfocitos NK
(Natural Killer) e principalmente fator de necrose tumoral alfa (TNFa) (Braun e Cohen,
2010; Edwards et al., 2015).

Também consideradas imunomoduladores, Echinacea purpurea, E. pallida e
E. angustifolia, espécies conhecidas popularmente como equinacia e pertencentes as
Asteraceae, sao facilmente confundidas entre si devido as suas grandes similaridades.
Estudos in vitro e in vivo sugerem que as equinaceas, de modo geral, melhoram a atividade
respiratéria, aumentando a mobilidade de leucécitos, estimulando a fagocitose, a secre¢ao
de TNF e interleucina (IL-1) pelos macréfagos e linfécitos. Porém, os mecanismos exatos
para o efeito imunomodulador ainda ndo estao claros (Edwards et al., 2015; Fintelmann e
Weiss, 2010).

Embora as trés espécies apresentem atividade imunomoduladora nas fontes
consultadas, o status de atuar na prevencdo de resfriados é descrito somente para E.
purpurea (ANVISA, 2014b, 2016), as demais apresentam apenas indicacao para alivio dos
sintomas do resfriado comum (ANVISA, 2016; EMA, 2012a, 2018c).

Sambucus nigra (sabugueiro), indicada para gripes, resfriados e como expectorante
(ANVISA, 2014b; EMA, 2018a), também é considerada diaforética (Fintelmann e Weiss,
2010). Os extratos da planta sdo utilizados como agentes antivirais para resfriados, gripes
e infecgdes por virus, além de pesquisas mostrarem que o sabugueiro possui propriedades
imunomoduladoras e antivirais. Dois estudos randomizados, duplo-cegos e controlados por
placebo demonstraram efetivamente inibir cepas de influenza A e B quando administradas em
pacientes nas primeiras 48 horas dos sintomas de resfriado e gripe (Roxas e Jurenka, 2007).

Dentre as 47 espécies validadas, Allum sativum, difundido popularmente como
antibiético natural, além da atividade imunomoduladora, dentre outras reportadas (Barnes,
Anderson e Phillipson, 2007; Brinckmann e Wollschlaeger, 2003; Kuete, 2017a), é validado
na VD1 como expectorante, anti-inflamatério, alivio dos sintomas de gripes e resfriados
(ANVISA, 2016, 2021a; EMA, 2017a) merecendo destaque pela sua versatilidade para o
sistema respiratorio.

Adicionalmente, uma revisdo prospectiva em banco de dados sobre produtos
de origem vegetal realizada em 2020, com potencial para atuar como coadjuvante na
sintomatologia e/ou no tratamento da COVID-19, destaca também, dentre outras espécies
vegetais, sendo 19 elencadas neste capitulo, que Allium sativum demonstrou ter como alvo
a replicacao viral SARS-CoV, surgindo como candidato promissor contra o SARS-CoV-2
(Silva et al., 2020), assim como a Glycyrrhiza glabra (Gajewski et al., 2021; Khan et al.,
2021; Silva et al., 2020) e Pelargonium sidoides (Gajewski et al., 2021; Khan et al., 2021).
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3.4 CONSIDERACOES SOBRE O CAPITULO

Os resultados da Validagcéo Direta - Nivel 1 evidenciam o potencial das espécies
vegetais como fitoterapico para o sistema respiratorio, visto que foram encontradas 47
plantas ja validadas oficialmente com perfil farmacoldgico para diversas situagdes clinicas,
além dos multiplos mecanismos de agéo elucidados pelas pesquisas que se complementam
e que reforcam o uso tradicional das espécies, a exemplo do Allium sativum, impensavel
feito para os medicamentos sintéticos.

Apesar da ampla biodiversidade e a riqueza da medicina popular/tradicional
brasileira, as espécies nativas aparecem timidamente com oito exemplares: Achyrocline
satureioides (macela), Ananas comosus (abacaxi), Justicia pectoralis (chamba), Lippia
sidoides (alecrim-pimenta), Mikania glomerata (guaco), Mikania laevigata (guaco),
Myracrodruon urundeuva (aroeira-do-sertdo) e Sambucus australis (sabugueiro-do-
Brasil), mas compensam nas indicacoes terapéuticas e acbes farmacolégicas como anti-
inflamatoria, antisséptica, expectorante, broncodilatador, mucolitica, para sintomas de
gripes e resfriados. Além disso, M. glomerata é o fitoterapico que ocupa o segundo lugar
em empresas habilitadas junto a ANVISA.

As espécies medicinais descritas neste capitulo apresentam grau de exigéncia
similar aos medicamentos sintéticos, quanto aos padrbes de eficacia/efetividade e
seguranca, apesar do baixo numero com registro ativo na ANVISA. Estima-se que este
baixo numero de registros é reflexo e reflete na baixa adeséo dos prescritores a fitoterapia,
além disso, no ambito da Pesquisa e Desenvolvimento, a condugéo de trabalhos com
ativos isolados e/ou sintéticos revela-se mais acessivel quando comparada a complexidade
associada aos fitocomplexos. Mas, independentemente do registro ativo, estes extratos
podem ser prescritos/indicados por diversos profissionais de satude, bem como adquiridos
em farmécias magistrais, disponibilizados via SUS nas farmacias vivas e as espécies
vegetais em hortas comunitarias e quintais domésticos.

Os aspectos de seguranca e a posologia, ndo foram abordados neste capitulo, pois
o foco foi demonstrar as plantas validadas para o Sistema Respiratorio aplicando a VD1.
Ressaltamos que, embora tenham restricdes de uso, as plantas medicinais apresentam como
vantagem atuar de forma sinérgica no organismo em fungdo dos seus multiplos compostos
quimicos, mecanismos complementares e consequentemente com maior perfil de seguranga,
sendo 6tima estratégia terapéutica para as enfermidades do sistema respiratorio.

No entanto, ha necessidade de que estas informagdes alcancem os profissionais de
saude, especialmente durante a graduacgéo. Desta forma, esperamos que os resultados aqui
sistematizados e apresentados possam ser utilizados como uma ferramenta valiosa para
potencializar a fitoterapia na pratica clinica. Também almejamos estimular os profissionais
de saude a usar o Modelo da Validacdo Direta - Nivel 1 na busca de espécies validadas
para os demais sistemas organicos, bem como para enfermidades/situagbes pontuais e
especificas que acometem a populagéo na atencdo primaria a saude.
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CAPIiTULO 4

VALIDACAO DIRETA - NIVEL 2 E VALIDACAO INDIRETA
APLICADA A MIKANIA GLOMERATA SPRENG

Angela Erna Rossato

Izabela Adriane Cargnin Ferro
Silvia Dal B6

Vanilde Citadini-Zanette

4.1 INTRODUGAO

Mikania glomerata Spreng., popularmente conhecida como guaco, coragéo-de-
Jesus, erva-cobra, é uma trepadeira sublenhosa nativa do sul do Brasil, mas com cultivo
em quase todo o pais, crescendo de forma espontanea nas margens de rios, capoeiras e
orlas de mata (Cabrera e Klein, 1898; Lorenzi e Matos, 2021; Ritter et al., 2023; Ritter e
Miotto, 2005).

As folhas sé@o lanceoladas-triangulares, com margens inteiras, base hastado-
cordadas e apice agudo/curtamente acuminados, com trés nervuras destacadas (Cabrera
e Klein, 1898; Ritter et al., 2023; Ritter e Miotto, 2005). Apresentam grande diversidade de
componentes quimicos, sendo cumarinicos os principais; além deles, contém diterpenos,
triterpenos/esterodides, fenilpropandides e o6leos essenciais (Gasparetto et al., 2010;
Gilbert, Ferreira e Alves, 2005; MS e ANVISA, 2014b), sendo que 92% desta composicao
sé@o de sesquiterpenos (Gilbert, Ferreira e Alves, 2005). Ainda ha registro da presenca de
alcaléides, saponinas, taninos e polifen6is (Napimoga e Yatsuda, 2010).

Grande parte dos usos de M. glomerata pela populagéo € devido ao conhecimento
advindo dos habitantes da floresta tropical (Napimoga e Yatsuda, 2010) e também do uso
secular na medicina popular do sul do Brasil (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008). Os indigenas
brasileiros tém tradicdo de uso, por via tdpica e oral, para combater picadas de cobras
(Gupta, 2008; Napimoga e Yatsuda, 2010), uso também descrito pelas populagdes rurais,
que ainda citam para picadas de escorpidao (Gupta, 2008). Além disso, ha relatos de uso
dos extratos das folhas para desconforto estomacal, febre, como depurativo, prurido,
reumatismo, antisséptico e cicatrizante (Avila, 2013; Gupta, 2008; Lorenzi e Abreu-Matos,
2008; Napimoga e Yatsuda, 2010).

Suas folhas sdo usadas popularmente por via oral, especialmente na forma de
infuso, decocto, tinturas e xaropes para tratamento da gripe, sinusite e da crise asmatica
como agente expectorante e broncodilatador, dentre outras, e na forma de bochechos e
gargarejos nas inflamacdes de boca e garganta. Topicamente seu uso se da comumente
na forma de emplastros e tinturas (Avila, 2013; Gupta, 2008; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008).

Validacgéo direta - Nivel 2 e validacao indireta aplicada a Mikania glomerata spreng

70


https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+Crhv+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+Crhv+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+Crhv+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+Crhv+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/lE3Af+M6jcc+z5nR
https://paperpile.com/c/JG0GGc/GSWZY+sT3u5+H6c3h
https://paperpile.com/c/JG0GGc/GSWZY+sT3u5+H6c3h
https://paperpile.com/c/JG0GGc/GSWZY+sT3u5+H6c3h
https://paperpile.com/c/JG0GGc/GSWZY+sT3u5+H6c3h
https://paperpile.com/c/JG0GGc/H6c3h
https://paperpile.com/c/JG0GGc/3ZJNl
https://paperpile.com/c/JG0GGc/3ZJNl
https://paperpile.com/c/JG0GGc/oMuf8
https://paperpile.com/c/JG0GGc/3ZJNl+iGC1R
https://paperpile.com/c/JG0GGc/iGC1R
https://paperpile.com/c/JG0GGc/3ZJNl+iGC1R+Mhucr+oMuf8
https://paperpile.com/c/JG0GGc/3ZJNl+iGC1R+Mhucr+oMuf8
https://paperpile.com/c/JG0GGc/iGC1R+Mhucr+oMuf8

No entanto, apesar do uso secular da espécie e de diversas bibliografias que
compilam dados etnofarmacolégicos, farmacoldgicos, fitoquimicos, dentre outros (Avila,
2013; Gilbert, Ferreira e Alves, 2005; Gupta, 2008; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008; MS,
2018) a espécie apresenta Validacdo Direta - Nivel 1 para o alivio sintomatico de afeccbes
produtivas das vias aéreas superiores (ANVISA, 2021a). Caracterizando-se como um
fitoterapico isento de prescricdo, segundo a Instrucdo Normativa n° 86, de 12 de Marcgo
de 2021, que define a Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs), que descreve
a espécie como agente antisséptico das vias aéreas superiores, como expectorante e
broncodilatador (ANVISA, 2014b, 2021d).

Estudos apontam que o guaco age diretamente na musculatura lisa respiratéria
causando broncodilatacdo e relaxamento, acompanhado de agdes anti-inflamatoria,
antialérgica e antissépticas (Gilbert, Ferreira e Alves, 2005), sendo a cumarina seu principal
componente que € usado como marcador quimico da espécie (Gilbert, Ferreira e Alves,
2005; MS e ANVISA, 2014b; Napimoga e Yatsuda, 2010), conferindo identidade a planta
(MS e ANVISA, 2014b) e tendo como dose terapéutica diaria a concentragéo de 0,5 a 5 mg
de cumarina (ANVISA, 2014b).

Atualmente 15 empresas dispdem de fitoterapico simples contendo M. glomerata
registrados na ANVISA e todos apresentam indicagdo como expectorante (ANVISA, 2023c).
Segundo a ANVISA o fitoterapico é um “produto obtido da matéria-prima ativa vegetal”
cuja eficacia/efetividade e segurancga sao elucidadas quando hi o conhecimento sobre os
componentes quimicos, farmacologicos e toxicolégicos de determinada planta medicinal,
além dos critérios de qualidade e a tecnologia envolvida na sua produc¢ao e desenvolvimento
(ANVISA, 2014a; Carvalho et al., 2014; Cechinel Filho e Zanchett, 2020b).

Considerando o guaco uma espécie nativa ja validada como fitoterapico quanto aos
aspectos de qualidade e seguranca para uso oral e tendo seu uso medicinal validado para o
sistema respiratério, os demais usos reportados desde os tempos pretéritos pela medicina
indigena e popular sdo fortes candidatos a validagdo para a pratica clinica, segundo a
Fitoterapia Baseada em Experiéncias elou sua utilizagdo aos moldes do uso off /abel’
aplicados aos medicamentos sintéticos.

Assim, a proposta deste capitulo é apresentar a sistematizacdo de dados para o
uso clinico pela Validacdo Direta - Nivel 2 e Validagao Indireta tendo como pano de fundo

Mikania glomerata, suas limitagdes e fragilidades.

1 Uso off label: termo para designar uso diferente do aprovado na bula do medicamento ou uso/forma de uso diferente
do autorizado pelo 6rgéo regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, &€ a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (MS, 2012).
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4.2 MATERIAIS E METODOS

O presente capitulo aplica a Validacdo Direta - Nivel 2 (VD2) e a Validagcao Indireta
(V.Ind) com base nos critérios da Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias
aplicada a Pratica Clinica que estao no escopo da Fitoterapia Oficial, onde foram elencados
e sistematizados os usos medicinais de M. glomerata ainda ndo contemplados na Validacdo
Direta - Nivel 1 (VD1).

Os usos medicinais, ndo contemplados na VD1, foram avaliados primeiramente com
base nos critérios da VD2 que propdem como valida para a pratica clinica as espécies e
usos medicinais contempladas nas monografias da ESCOP, da Comisséo E, da ABC e da
OMS. Nesta ultima sdo considerados, nesta analise, os usos medicinais embasados por
dados clinicos e descritos em sistemas tradicionais de medicina.

Posteriormente, segundo os critérios da V.Ind, a efetividade dos usos medicinais
foram avaliados e sistematizados com base nas bibliografias propostas no Quadro
5 do Capitulo 2 desta obra que segue com adaptacdes? a Lista de Referéncias para a
Comprovacgéo da Tradicionalidade de Uso da RDC 26/2014 da ANVISA.

Nesta analise, assim como propdem a legislagéo, foi considerado que a nomenclatura
boténica, farmacdgeno, droga/derivado vegetal, alegacdes de uso e via de administracédo
estejam contempladas em pelo menos trés das bibliografias, sendo que uma néo pode citar
a outra, conforme descrito no Quadro 4, também no Capitulo 2 (ANVISA, 2014a). Estas
informacdes foram denominadas de itens essenciais, pois séo elas que credenciam as
obras para a analise.

Por outro lado, para o modo de preparo a concentracdo da droga vegetal ou a
relacéo droga:derivado, basta constar em pelo menos uma das bibliografias onde foram
encontrados/extraidos os itens essenciais e a posologia deve ser baseada na reviséo
destas bibliografias, privilegiando as informagdes claras e precisas.

Por este método a ANVISA define que as alegag¢des de uso ndo podem se referir a
doencas, disturbios, condigdes ou acdes consideradas graves, bem como ser aplicado as
vias oftalmicas e injetaveis (ANVISA, 2014a), que sera seguido também como premissa
nesta obra. As indicagdes terapéuticas foram categorizadas por sistemas organicos,
sendo empregada, com adaptagdes, a nomenclatura adotada pela Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC) (Chen et al., 2012).

Das bibliografias presentes na lista de referéncias da VD2 e V.Ind, foram acessadas 47
das 67 disponiveis e acessiveis. Nao foram consultadas teses, dissertacbes e monografias,
além de artigos e Listas Oficiais de Programas de Fitoterapia em Municipios e Estados
do pais, pois o0 objetivo ndo é o registro como fitoterapico e/ou esgotar a analise para
pratica clinica, mas apresentar e elucidar o Modelo da VD2 e V.Ind com suas fragilidades
e limitacoes.

2 Segue com adaptacgdes, pois as monografias da ESCOP, Comissdo E e ABC e as Monografias da OMS, listadas na
Lista de Referéncias para a Comprovagéo da Tradicionalidade de Uso, foram realocadas/classificadas neste trabalho
na Validacao Direta - Nivel 2.
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4.3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Mikania glomerata nado estad contemplada nas bibliografias da VD2, muito
provavelmente por ser nativa do Brasil e da América Latina, sendo o foco dessas publicagdes
majoritariamente plantas europeias. Nas bibliografias acessiveis e contempladas na lista
de referéncias da V.Ind, apresentadas no Quadro 8, constam informacbes sobre a M.
glomerata em 11 obras. No entanto, considerando os critérios da V.Ind, cinco delas foram
excluidas da analise, pois em alguns casos ocorre duplicidade de citagdo ou citam as
alegacgdes de uso ja aprovadas pela ANVISA.

Como exemplo citamos a obra Uso tradicional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(Panizza, Veiga e Almeida, 2012) que apresenta excelente sistematizacdo de dados,
especialmente quando o acesso as demais obras é limitado. No entanto, o corpo do texto
ndo é referenciado e na lista de referéncias sédo citadas trés obras que atenderam aos
critérios propostos da V.Ind e, além disso, descrevem o uso ja aprovado pela ANVISA,
inviabilizando sua utilizagéo para esta analise.

Outro motivo para a néo inclusdao das obras é a auséncia de parte dos itens
essenciais, como ocorre em Lainetti e Brito (1979), que citam as folhas do guaco para
afeccbes do trato respiratorio, como antiasmatico e antirreumatico. Todavia, os autores
nao citam, assim como para as demais espécies contempladas na obra, 0 nome cientifico.
Apesar da obra integrar o Anexo Ill da RDC 26/2014, néo sera utilizada como referéncia
para validar a espécie pela tradicionalidade de uso, pois ndo atende ao primeiro critério de
qualidade, que é a nomenclatura botanica da espécie. O mesmo impedimento ocorre na
obra de Duke (2009), onde, apesar de constar o nome cientifico, ndo é especificado para
qual das espécies de guaco é reportado a alegagéo de uso.

Validacgéo direta - Nivel 2 e validacao indireta aplicada a Mikania glomerata spreng

73


https://paperpile.com/c/JG0GGc/GmTQd

Quadro 8 - Obras que citam Mikania glomerata - Validagéo Indireta.

Atende os
Titulo Referéncia critérios da
V.Ind
A cura pelas ervas e plantas medicinais brasileiras (Lainetti e Brito, 1979) Nao
A fitoterapia no SUS e o Programa de Plantas : =
Medicinais da Central de Medicamentos (Brasil, 2006b) Néo
Duke’s Handbook c;\fnl:/(liidcl;:mal Plants of Latin (Duke, 2008) NZo
Monografias de plsgtie;]sa?;zgg:mals brasileiras e (Gilbert, Ferreira e Alves, 2005) Nzo
Uso tradicional de Plantas Medicinais e . . . =
Fitoterapicos (Panizza, Veiga e Almeida, 2012) Nao
Essentia herba: plantas bioativas (Silva Jr, 2006) Sim
Farméacias vivas: sistema de utilizagao de plantas :
medicinais projetado para pequenas comunidades (Matos, 2002) Sim
indice Terapéutico Fitoterapico: ervas medicinais (Avila, 2013) Sim
Plantas medicinais no Brasil: nativas e exoéticas (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008) Sim
Plantas medicinales iberoamericanas (Gupta, 2008) Sim
Quintais medicinais mais satde, menos hospitais (Bieski e De La Cruz, 2005) Sim

Fonte: Autoras (2024).

Jé a obra A fitoterapia no SUS e o Programa de Plantas Medicinais da Central de
Medicamentos (2006) descreve os resultados das pesquisas pré-clinica e clinica realizadas
pela Central de Medicamentos (CEME) com o cha das folhas do guaco, apoiando o uso
da medicina tradicional para tratamento de afeccoes respiratorias. Também descreve que
a espécie possui “inequivoca acdo broncodilatadora e um efeito antitussigeno evidente”,
sendo indicado como expectorante e broncodilatador (Brasil, 2006b), alegagcbes estas ja
validadas pela ANVISA como fitoterapico (ANVISA, 2014b, 2021d).

Gilbert et al. (2005), realizaram uma excelente sistematizacdo de dados que
certamente auxiliara na validacéo das espécies contempladas na obra, em especial para
obtengéo do registro como fitoterapico, bem como apoiar/respaldar usos populares. Os
autores abordaram aspectos botanicos, fitoquimicos, detalhes de manejo, técnicas para o
controle de qualidade, resultados de varios ensaios in vitro, ex-vivo, in vivo em animais e
humanos contribuindo para elucidar provaveis mecanismos de a¢do que apoiam a medicina
tradicional nas atividades bronco-pulmonares, espasmolitica, anti-inflamatéria, analgésica,
antimicrobiana e como relaxante muscular, no caso do guaco.

No entanto, para a sistematizacdo proposta para a espécie em analise, os itens
essenciais ndo estao apresentados de forma explicita. Por exemplo, as formas de uso e
dosagens nao estao especificadas para quais alegagdes de uso, sendo necessario acessar
as fontes primarias utilizadas e descritas no texto, neste momento inacessivel.
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Nas seis obras que atenderam aos critérios propostos para V.Ind estao descritas
21 alegagdes de uso medicinal® para Mikania glomerata que foram organizadas em oito
sistemas organicos. Como resultado, obtivemos seis indicagbes para o sistema respiratério,
quatro para o sistema dermatoldgico, trés para o sistema musculoesquelético e para o
sistema imunologico, duas alegagdes de uso como acao ténica e depurativa, classificadas

como “diversos” e uma indicagdo para os demais sistemas, conforme ilustrado na Figura 5.

Figura 5 - Alegacéo de uso medicinal de Mikania glomerata por Sistemas Orgéanicos nas seis obras da
que atenderam os critérios da V.Ind.
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Fonte: Autoras (2024).

Todas as referéncias bibliogréficas utilizadas mencionam as folhas do guaco como
farmacogeno. No entanto, ndo citam se frescas ou secas, somente em algumas ocasites
ressaltam seu estado fresco no caso de preparag¢des na forma de sumo/suco. A informacao
do estado do farmacdgeno se seco e/ou fresco € de extrema importancia para quantificacao
de dose e posologia, pois a cumarina, presente nas folhas secas, apresenta concentracéo
aproximada de 0,5% e, normalmente séo encontradas concentragées mais altas em folhas
frescas (MS e ANVISA, 2014b).

Considerando a Validacdo Direta - Nivel 1 (VD1) as folhas do guaco séo descritas
no estado seco (ANVISA, 2014b, 2021a) e devem ser estabilizadas mediante secagem em
estufa a 40°C por 48 horas (Rocha et al., 2008), pois a estabilizacdo do material vegetal
viabiliza a producéo em escala industrial e magistral. Por outro lado, considerando nossa

3 Afecgbes reuméticas aparece tanto na via oral quanto na topica, sendo considerada como duas alegag¢des de uso.
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vivéncia de mais de 20 anos junto as Agentes da Pastoral da Saude da Diocese de Criciima,
SC, por meio do Projeto de Extenséo Fitoterapia Racional, geralmente quando as plantas
séo perenes, o farmacogeno sao as folhas e as espécies disponiveis em seus quintais e/ou
de conhecidos/vizinhos, incluindo o guaco, o uso do farmac6geno ocorre no estado fresco
com excelentes resultados terapéuticos.

Os derivados vegetais mais citados, nas bibliografias acessadas para a Validacao
Indireta (V.Ind.) foram o infuso, com 12 citagdes, seguido da tintura, com oito, sumo/
suco, com seis e xarope com quatro citagbes. As demais preparagdes tiveram menor
representatividade, sendo elas vinho medicinal e decocto com apenas uma citagcéo.

Ja validadas pela VD1 para o guaco esta o infuso e o decocto, preparados com 2
a 3 g de folhas secas rasuradas para 150 mL de agua; a tintura € padronizada na RDE de
1:10 em alcool 70% (ANVISA, 2021a). No site da ANVISA ha registro de xarope e solugéo
oral (ANVISA, 2023c). Porém, apesar do registro de xarope na ANVISA, esta preparacéao
foi revogada* e ndo incluida no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 22
Edicao (ANVISA, 2021a; b) que exclui do compéndio o Xarope de M. glomerata. Entretanto,
foi mantido o xarope de Mikania laevigata Sch.Bip. ex Baker (ANVISA, 2021a). M. laevigata
possui um registro ativo na ANVISA como fitoterapico na forma de xarope, mas em
associagdo com M. glomerata (ANVISA, 2018b, 2023a).

Das 21 alegacdes de uso da M. glomerata, 12 sdo para via oral, sendo elas: agdo
ténica, depurativa, asma, bronquite, coqueluche, gripes e/ou resfriado, sinusite, antipirético,
anti-hipertensivo, diurético, aperiente e para reumatismo. Pela via oromucosa € indicada
para inflamacao/afec¢bes de boca e garganta e, pela via tdpica, oito alegacdes de uso
sdo descritas, a saber: eczema, prurido, afecgbes reumaticas, nevralgia, traumatismo,
como antisséptico e cicatrizante em casos de feridas/cortes e para picadas de animais
peconhentos, sendo eles cobra e escorpido, conforme ilustra o Quadro 9 que apresenta a
sistematiza¢do dos dados encontrados.

Vale ressaltar que a nomenclatura botanica, farmacogeno, alegagbes de uso e via
de administragédo estédo descritas em todas as bibliografias citadas no Quadro 9. Ja para o
derivado vegetal foi descrito ao lado o numero (n) de referéncias onde consta a informagéo.
Ressalta-se que estes sé&o os considerados itens essenciais para credenciar a obra para
andlise e devem constar em no minimo trés obras para atender aos critérios da V.Ind e uma
bibliografia ndo pode citar/referenciar a outra ja utilizada.

O modo de preparo e concentracdo droga vegetal/derivado deve constar em pelo
menos uma das bibliografias e a posologia ser estabelecida apds extensa reviséao, conforme
preconiza a RDC 26/2014 da ANVISA. Assim, néo foi descrito o numero de bibliografias que
contempla a informag&o, mas na sua grande maioria corresponde a obra que descreve as

informacdes de forma mais clara e precisa.

4 No Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 12 Edicdo constava a preparagdo do xarope de M.glomerata
(ANVISA, 2011).
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Quadro 9 - Sistematizagdo dos dados encontrados nas seis literaturas da V.Ind que descrevem o uso medicinal de Mikania glomerata, considerando que todas
descrevem as folhas como farmacdgeno.

Devem constar em no minimo trés bibliografias e
uma nao pode citar/referenciar a outra

Deve constar em no minimo uma
bibliografia

Deve se basear em extensa
revisao das obras consultadas,
adotando a mais precisa

Sistema " Referéncias
- e .
HETEEEE0IED Administracao LINTEED Modo de Preparo e concentracao Posologia e Formas de uso
[n=3] [n=3] vegetal
. A A _ Infuso [4 a 6 folhas em uma xicara . . (Gupta, 2008; Lorenzi e
Diversos Acao tonica Oral Infuso [n=2] de agual Infuso: 2 a 3 vezes ao dia; Abreu-Matos, 2008)
. . _ Infuso [4 a 6 folhas em uma xicara . . (Gupta, 2008; Lorenzi e
Diversos Depurativo Oral Infuso [n=2] de agual; Infuso: 2 a 3 vezes ao dia Abreu-Matos, 2008)
Infuso: [2 folhas frescas em uma
xicara de aguaj; Infuso: Tomar 1 xicara 3 vezes A Bisl:
Sistema Infuso [n=3] Xarope: 50 folhas frescas em 300mL ao dia; (Avila, 2013, m_wmx_ e De
I Asma Oral . h . = ) La Cruz, 2005; Gupta,
Respiratorio Xarope [n=4] em agua fervente, deixar em infusao, Xarope: Tomar uma colher de .
f 2008; Matos, 2002)
coar sopa 3 vezes ao dia.
colocar 450 gramas de agucar.
Infuso: [2 folhas frescas em uma
xicara de agual; . L
. . i Infuso: Tomar 1 xicara 3 vezes (Bieski e De La Cruz,
mMm_mMMﬂ%‘ 0 Bronquite Oral V_Mw%omﬁﬂmmm_w__ Mﬂwumwmm_‘qo_ﬂwmm ﬂwmmm__‘mmﬂ;_mm Mm”w_. ao dia; Xarope: Tomar uma 2005; Matos, 2002; Silva
P pe In= 9 owm« ’ colher de sopa 3 vezes ao dia. Jr, 2006)
colocar 450 gramas de agucar.
Infuso: 1/2 xicara (tipo oﬂmN_:_,_ov de Infuso: Tomar uma xicara de cha
Sistema Infuso [n=1]; folhas frescas para aproximadamente quatro vezes ao dia;
I Coqueluche Oral ’ 125 mL de agua. Xarope: 4 xicaras de ) ’ (Silva Jr, 2006)
Respiratorio Xarope [n=1] - Xarope: Tomar 1 colher de sopa
cafezinho do sumo das folhas frescas
C a cada 4 ou 6 horas
em meio litro de xarope.
. . . . Gupta, 2008; Lorenzi
Sistema Gripes e/ou _ Infuso [4 a 6 folhas em uma xicara Infuso: uma xicara 2 a 3 vezes ( . g X
Respiratorio resfriado Oral Infuso [n=3] de agua] ao dia e >_2.mc Matos, 2008;
Silva Jr, 2006)
. Inflamagao/ .
Sistema < _ CNE . (Gupta, 2008; Lorenzi e
Respiratorio mﬁowmmwwmmwﬁwoom Oromucosa Decocto [n=2] Decocto - N&o consta (NC) Bochecho / Gargarejo Abreu-Matos, 2008)
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Infuso: 4g da folha fresca para cada

Infuso [n=1]; . . . . .
. . ara de agua; Infuso: uma xicara até 3 vezes
. Vinho Medicinal . N ’
Sistema Sinusite Oral In=1]; Vinho medicinal [20 g de erva seca ao dia. (Avila, 2013)
Respiratorio ._._:::M ?_l.:. (folhas) para 100 mL de vinho branco Vinho Medicinal: dois célices ’
Xarope ?H:_ néo licoroso (RDE 1:5 por maceragao ao dia
pe [n= 7 dias)]
Sistema . . _ Infuso: 2g de folha para 100 mL de
Cardiovascular Anti-hipertensivo Oral Infuso [n=1] agua NC (Gupta, 2008)
Sistema . _ Infuso [4 a 6 folhas em uma xicara ) . (Gupta, 2008; Lorenzi e
Digestivo Aperiente Oral Infuso [n=2] de agual Infuso: 2 a 3 vezes ao dia Abreu-Matos, 2008)
Infuso: Uma xicara 3 vezes ao i
Sistema Diurético Oral Infuso [n=2]; Infuso [4g para 200 mL]; dia; (Avila, 2013; Gupta,
Geniturinario Tintura [n=1] Tintura - NC Tintura: 10 mL da tintura 3 vezes 2008)
ao dia, diluidos na agua.
Infuso: Uma xicara 3 vezes ao
Sistema Afeccbes Oral Infuso [n=1]; Infuso [4g para 200 mL de agua]; dia; (Avila, 2013)
Imunolégico reumaticas Tintura [n=1] Tintura - NC Tintura: 10 mL da tintura 3 vezes ’
ao dia, diluidos na agua.
) ’ (Avila, 2013; Gupta,
Sistema Antipirético Oral Infuso [n=3] Infuso [4 a 6 folnas om uma xicara Infuso: 2 a 3 vezes ao dia 2008; Lorenzi e Abreu-
Imunolégico de aguaj;
Matos, 2008)
Tintura [n=1]; Tintura: O”w:_ﬂ‘ww_m.m\m:om@mm \
Sistema Antisséptico L Suco/sumo das Tintura - NC; ) (Avila, 2013; Gupta,
o - Toépico - Suco/sumo na forma de
Dermatolégico (Feridas e Cortes) a_sm_w Hm_momm Suco/sumo [rendimento] emplastro ou emplastro das 2008)
= folhas frescas
. Suco/sumo das Suco/sumo na forma de - o
me_wmuﬁm ico Eczema Toépico folhas frescas Suco/sumo [rendimento] emplastro ou emplastro das (Avila, Nwﬂ%mvm_zm Jr,
9 [n=1] folhas frescas
Tintura [n=2] Tintura %_wmmﬂm:m‘dﬂma_womwﬂuammm\ (Avila, 2013; Gupta,
oy | o | Topeo | Sicommodas | Tiura(10emain 10wl Sueol | Sucoiumonaomade | S0 Lo £ty
- emplastro ou emplastro das ’ . ’
[n=1] 2006)
folhas frescas
Picada de animais
’ Suco/sumo das Avi
Sistema peconhentos - . Suco/sumo na forma de (Avila, 2013; Gupta,
Imunolgico (Cobras [3] e Topico a_:m_w Hm_mowm Suco/sumo [Rendimento] emplastro 2008; Silva Jr, 2006)
escorpiéo [1]) -
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Sistema Muscu-

Afeccdes
reumaticas
(Dores reumaticas

Tintura [n=2];
Suco/sumo das

Tintura [1:3 em alcool 70%]; Suco/
sumo [rendimento] OU 2 folhas

Tintura na forma de compressa/
fricgdes no local.

(Avila, 2013; Gupta,
2008; Lorenzi e Abreu-

loesquelético /reumatismo [3]; Topico folhas frescas frescas batidas com agua (1 copo) no Suco/sumo concentrado ou Matos, 2008; Silva Jr,
Artralgia [1]; Gota [n=1] liquidificador diluido na forma de fricgdes 2006)
[1]; Artrite [1])
Sistema Muscu- . - ) _ . . . o Tintura na forma de compressa/ | (Gupta, 2008; Lorenzi e
loesquelético Nevralgia Topico Tintura [n=2] Tintura [1:3 em &lcool 70%] fricgdes no local Abreu-Matos, 2008)
Sistema Muscu- Traumatismo Topico Tintura [n=1] Tintura [1:3 em &lcool 70%)] Tintura na forma de compressas/ | (Lorenzi e Abreu-Matos,

loesquelético

fricgdes no local

2008)

Fonte: Autoras (2024).
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Das 21 alegacbes de uso descritas nas referéncias bibliograficas para Mikania
glomerata, sete estdo contempladas em pelo menos trés bibliografias, critério basico
para atender a V.Ind, trés alegacbes de uso por via tépica (prurido, picada de animais
peconhentos e afec¢bes reuméticas) e quatro alegacdes de uso por via oral (antipirético,
asma, bronquite, gripe e/ou resfriado) como pode ser observado no Figura 6.

Figura 6 - Alegacdo de uso medicinal de Mikania glomerata versus nimero de referéncias consultadas.
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Fonte: Autoras (2024).

Outro aspecto a considerar é que a V.Ind faz uso da Fitoterapia Baseada em
Experiéncias (FBExp) para validar a espécie e sua alegacéo de uso quanto aos critérios de
efetividade pelo uso tradicional por um periodo minimo de 30 anos, seguindo as diretrizes
da ANVISA. Assim, neste modelo de validagéo, os usos devem ser concebidos para serem
utilizados sem a supervisdo de um médico para fins de diagndstico, de prescricdo ou de
monitorizagdo (ANVISA, 2014a).

Das 21 alegacdes de uso medicinal, 14 podem ser consideradas de baixa gravidade.
No entanto, considerando as sete alegacbes de uso que estdo contempladas em no
minimo trés obras, asma, bronquite, afec¢des reuméticas, picadas de animais pe¢conhentos
(escorpiao e cobra) necessitam de acompanhamento médico. Contudo, o0 guaco poderia ser
classificado como coadjuvante do tratamento e, assim, se encaixar no modelo tradicional
proposto pela ANVISA e, consequentemente, na V.Ind para pratica clinica.

A acéo como coadjuvante faz sentido, em especial para as alegacdes de uso para o
Sistema Respiratério, asma, bronquite, gripes/resfriados e também o efeito antitérmico tao
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comum nestes casos, ja que a espécie é descrita por muitos autores como uma “espécie
peitoral’ (Gupta, 2008; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008; Silva Jr, 2006; Teske e Trentini,
1997). Além disso, a espécie ja é validada como fitoterapico para alivio sintomatico de
afeccdes produtivas das vias aéreas superiores (ANVISA, 2021a) e age como antisséptico,
expectorante e broncodilatador (ANVISA, 2014b, 2021d; Gilbert, Ferreira e Alves, 2005).
Ainda héa estudos que apontam atividade anti-inflamatéria e antialérgica (Gilbert, Ferreira
e Alves, 2005), convergindo e revelando a espécie como uma importante estratégia
terapéutica para este sistema.

Para a via tdpica, as alegacdes de uso contempladas em no minimo trés das
obras, prurido, picada de animais peconhentos e afec¢des reuméticas, o derivado vegetal
ndo atende ao numero minimo de referéncias. Esta € uma problematica, pois apesar da
longa tradi¢g@o de uso, o registro desta tradicionalidade ndo estd bem documentado nas
bibliografias de acordo com os padrdes da legislagéo para validagéo para o uso tradicional,
que poderia ser utilizado e valido para prurido e coadjuvante em afec¢des reumaticas.

A auséncia ou imprecisdo dos itens essenciais e demais informagdes preconizadas
pela ANVISA nas bibliografias para validar a espécie, dentre outros fatores, pode ser um
fator causal por que a maioria dos Produtos Tradicionais Fitoterapicos, séo majoritariamente
de espécies ndo nativas do Brasil.

Esses aspectos também sédo ratificados por Carvalho et al (2008) ao avaliar
o mercado brasileiro de fitoterapicos, bem como os impactos da RDC 26/2104 sobre o
registro dos produtos tradicionais fitoterapicos, ao constatar o baixo nimero e o declinio do
registro dos Produto Tradicional Fitoterapico. Os autores consideram que um dos motivos é
que a tradigao de uso para as espécies nativas ndo esta bem documentada de acordo com
os pontos previstos na legislagéo brasileira (Carvalho et al., 2018).

Situacéo similar encontrada em revisdo sistematica sobre etnofarmacologia,
fitoquimica e aspectos farmacolégicos de Thymus vulgaris L., planta ndo nativa do Brasil,
onde na busca dos artigos sobre usos populares e etnofarmacologicos, a grande maioria
das obras néo citava o farmacdgeno, dentre outras informagbes ausentes e vitais para a
pratica clinica (Patil et al., 2021).

A auséncia de informag¢des como o farmac6geno pode implicar na auséncia de efeito
farmacologico e/ou presencga de toxicidade, pois cada parte da planta apresenta propriedades
e acdes terapéuticas diferentes (ANVISA, 2016) em funcdo da composicéo fitoquimica e
suas concentragdes (CARVALHO, 2016). Além disso, a relagdo droga:derivado, também
sofre alteracdes, a exemplo da via de administra¢ao tépica, usa-se uma quantidade maior
da droga vegetal e solventes especificos (SIMOES et al., 2007).

Como exemplo, as afecgdes reumaticas citadas para a espécie, mais especificamente
para reumatismo/dores reumaticas citadas em trés obras (Avila, 2013; Gupta, 2008; Lorenzi
e Abreu-Matos, 2008), também de conhecimento das Agentes da Pastoral da Salde
da Regi@o Sul, Diocese de Criciuma, SC, que relatam o preparo das folhas frescas por
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digestdo na RDE de 1:2 com tempo de contato das folhas por 30 minutos com éleo de coco
e/ou de oliva, sendo o oledleo/6leo medicado aplicado topicamente por meio de massagens
(ROSSATO et al., 2018).

A acéo anti-inflamatoria topica, anti-histaminica, analgésica, antimicrobiana também
explicariam a atividade sobre o sistema dermatologico, assim como varias alegacoes de
uso popular encontradas neste estudo, que ja apresentam respaldo em ensaios biolégicos
in vitro e in vivo (BRASIL, 2018; GILBERT, FERREIRA, ALVES, 2005).

No decorrer da anélise das bibliografias da VD2 e V.Ind, observou-se que essas
incluem majoritariamente plantas exéticas e que as fontes de informagdes que contemplam
espécies nativas do Brasil, em particular a espécie em estudo, esta contemplada em livros
nacionais e ibero-americanas. No entanto, os autores/pesquisadores que descrevem usos
populares/tradicionais devem estar atentos aos itens essenciais para que suas obras/
publicagbes possam viabilizar a validagao futura das espécies, em especial das nativas
pelo modelo tradicional.

Como exemplo, citamos os levantamentos realizados por Oliveira e Menini Neto
(2012) e Lima et al. (2007), cuja coleta de dados ocorreu in loco, com coleta das espécies,
seguida de fidedigna identificacdo botanica e contemplam os itens essenciais, sendo
consequentemente validos para a analise. Embora ndo conste as demais informacbes
(modo de preparo, RDE, posologia), no entanto, estas devem constar em pelo menos uma
das trés bibliografias acessadas e que contemplem a espécie (ANVISA, 2014a).

Também €& necessario a revisdo/inclusédo de obras/publicacbes que atendam os
critérios da ANVISA e consequentemente da V.Ind, como por exemplo, a incluséo da obra
Herbarium: Compéndio de Fitoterapia (Teske; Trentini, 1997), que dos seis livros validos
para analise da V.Ind nesta pesquisa, trés deles citam a referida obra (Avila, 2013; Gupta,
2008; Silva Jr, 2006) e Teske; Trentini (1997) ndo consta na lista de referéncias para uso
tradicional da ANVISA.

Ja das obras de Francisco José de Abreu Matos (FJAM), pai e idealizador do projeto
Farmacias Vivas, cinco obras estdo contempladas na lista de referéncias dos Anexo llI
e sao referenciadas em trés obras vélidas para esta analise (Bieski e De La Cruz, 2005;
Gupta, 2008; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008). No entanto, as obras de FJAM estdo com
edicdes esgotadas, algumas com opc¢do de aquisicdo em sebos, o que nos leva a sugerir
que suas obras sejam disponibilizadas em formato e-book por sua relevancia para as
espécies nativas do Brasil e para valorizagao dos saberes populares/tradicionais.

4.4 CONSIDERAGOES SOBRE O CAPITULO

Mikania glomerata revelou sua potencialidade como agente terapéutico na medicina
tradicional ao apresentar 21 alegac6es de uso com base em apenas seis bibliografias que
atenderam aos critérios da Validacdo Indireta e, majoritariamente, estdo concentradas no

sistema respiratério, musculoesquelético, dermatolégico e imunoldgico.
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Para sete alegacbes de uso, 0s itens essenciais estavam contemplados
em, no minimo, trés bibliografias, sendo quatro por via oral, classificadas no sistema
respiratério e imunolégico e trés para uso topico, classificadas no sistema dermatolégico e
musculoesquelético. Notadamente, para o sistema respiratorio a acao farmacolégica como
expectorante e broncodilatadora merece destaque pois, aliada ao conhecimento tradicional,
viabilizou o registro da espécie como fitoterapico.

Ressalta-se que sua indicacdo para afeccOes respiratorias respalda e ratifica as
alegacgdes de uso encontradas para o sistema respiratério pela V.Ind, sendo que a espécie
possui grandes potencialidades de ser utilizada como coadjuvante e/ou na perspectiva de
uso off-label para a prética clinica e de autocuidado neste sistema, ampliando sua acéo e
indicacéo.

Ja os usos pela via topica ndo atenderam, nesta busca, aos critérios elencados.
Porém as alegacgbes de uso para os sistemas dermatologicos e musculoesqueléticos por
via topica sao fortes candidatos a Validac&o Indireta, especialmente porque M. glomerata ja
apresenta os critérios de qualidade validados, pois possui registro ativo na ANVISA.

A busca pela validagdo da efetividade/seguranca pela via tépica pode e deve
ser ampliada para as demais fontes de informacdes ndo acessadas e/ou disponiveis
nesta avaliagdo, sendo esta uma limitacdo do modelo, além da realizacéo de pesquisas
etnobotanica e/ou etnofarmacolégica complementares para futura validagéao.

Outra limitagdo € a qualidade e/ou imprecisdo das informagbes sistematizadas nas
bibliografias, dificultando a V.Ind, pois esta sistematica de validagdo requer uma analise
mais técnica e criteriosa, quando comparadas a VD1 e VD2. No entanto, ndo deve ser
empecilho na busca de informagdes, em especial aquelas reportadas por pacientes e de
uso comum na regido.

Sugere-se a necessidade de ampliagdo da lista de referéncias da V.Ind e,
consequentemente, do Anexo |ll da RDC 26/2014 da ANVISA com referéncias bibliograficas
acessiveis que contemplem espécies nativas, que valorizem a sabedoria do povo brasileiro,
bem como a nossa biodiversidade, além de contemplar as itens essenciais para aplicacéo
da V.Ind.

A qualidade das informagdes dispostas nas bibliografias € crucial para o sucesso da
V.Ind. Assim, pesquisadores, extensionistas e 6rgéos reguladores devem ficar atentos para
que todas as informacdes solicitadas pelo modelo da V.Ind e pela legislacéo, que conferem
efetividade e seguranca ao paciente, sejam contempladas nas publicacdes. Somente desta
forma sera possivel, no futuro, a validacéo das alegacdes de uso, em especial das espécies
nativas, para que, além da possibilidade do registro como Produto Tradicional Fitoterapico,

possam ser incorporadas com segurancga na pratica clinica e servicos oficiais de saude.
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CAPIiTULO 5

FITOTERAPIA BASEADA EM EVIDENCIAS E EXPERIENCIAS:
MODELO DE BUSCA E SISTEMATIZACAO DE DADOS PARA
A PRATICA CLINICA APLICADOS A THYMUS VULGARIS L.

Angela Erna Rossato
Silvia Dal B6
Vanilde Citadini-Zanette

5.1 INTRODUGAO

Tomilho é o nome vernacular de Thymus vulgaris L., espécie pertencente a familia
Lamiaceae (Flora e Funga do Brasil, 2023), é uma erva aromatica utilizada ha milhares
de anos para fins cosméticos, medicinais e condimentares (Basch et al., 2004), com uso
popular na culinaria da regido do Mediterraneo. Pode ser encontrada em outras regides do
mundo, que incluem Egito, Ira, Israel, Estados Unidos, entre outros (Hosseinzadeh et al.,
2015). O tomilho estéa aclimatado no Brasil (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008), sendo de cultivo
relativamente facil (Silva Jr, 1997).

Ha descricdo da espécie no Papiro de Ebers, que foi escrito no antigo Egito, sendo
datado de aproximadamente 1550 a.C., considerado um dos mais antigos e importantes
tratados médicos (Cruz Monteiro e Brandelli, 2017). Os egipcios e etruscos usavam o
tomilho para embalsamar os mortos (Avila, 2013; Basch et al., 2004).

Considerado o remédio dos fracos e desanimados, estimulo para os guerreiros
e como antidepressivo, suas folhas eram queimadas como incenso, para trazer forca,
felicidade, coragem e altivez (Avila, 2013). Os cavaleiros medievais supostamente usavam
raminhos de tomilho em suas armaduras, pois acreditavam que o perfume os impregnava
de forca durante a batalha (Basch et al., 2004; Edwards et al., 2015) e o povo romano utiliza
a erva no primeiro banho do recém-nascido, bem como em outros banhos estimulantes
(Leonti et al., 2009).

O tomilho era utilizado principalmente para tratar feridas (Kuete, 2017b) e doencas
de pele durante a Peste Negra, além de varias doencgas de origem alimentar (Basch et al.,
2004). Na década de 1980 foi indicado para acometimentos do trato respiratério (Saez,
2002). Também tem sido usado, na atualidade, na industria de alimentos para diversas
finalidades, dentre elas como aromatizante de alimentos processados, conservacédo de
carnes, como frango e peixe. E usado na producéo de queijos, licores, também em produtos
de higiene e beleza, perfumaria e produtos de limpeza. Pela sua beleza e delicadeza, a
espécie € usada também como ornamental (Patil et al., 2021).

Na regido sul do estado de Santa Catarina as Agentes da Pastoral da Saude da
Diocese de Criciuma, SC, utilizam as folhas de Thymus vulgaris para ma digestdo ou

Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias: Modelo de busca e

sistematizacao de dados para a pratica clinica aplicados a Thymus vulgaris L.

84



dispepsia, também para gripes e resfriados, na forma de infuséo preparada com uma colher
de cha de planta seca para aproximadamente 150 mL de agua (Rossato et al., 2015).

Das bibliografias disponiveis e acessadas considerando a Validacao Direta - Nivel 1
(VD1); Validagao Direta - Nivel 2 (VD2) e Validacéo Indireta (V.Ind), Thymus vulgaris esta
contemplada em 20 bibliografias. No entanto, oito delas citam como referéncia bibliografica
as indicacgbes terapéuticas/alegacdes de uso de obras ja classificadas na VD1 e VD2, e ha
duplicidade de citagdo entre as bibliografias da V.Ind.

Barnes, Anderson e Phillipson (2007), que compilam informac¢des das principais
farmacopeias mundiais, descrevem que o tomilho apresenta propriedades carminativas,
antiespasmadicas, antitussigenas, expectorantes, secretomotoras, bactericidas, anti-
helminticas e adstringentes. Consideram que as acgbes antitussigena, expectorante e
antiespasmaédica sejam as principais propriedades farmacologicas do tomilho e estas tém
sido associadas aos 6leos essenciais (p. ex., timol, carvacrol), que possuem propriedades
conservantes, antibacterianas e antifingicas, e aos constituintes flavonoidicos.

O tomilho é um antiespasmddico brénquico que relaxa os musculos do trato
respiratério, sendo Gtil no tratamento de bronquite e coqueluche. Também relaxa suavemente
0s musculos do trato gastrointestinal e do Utero, tornando-o eficaz para o aparelho digestivo
e cblicas menstruais (Ebadi, 2007), corroborando o citado por Mills; Bone (2005), que o
tomilho esta entre as cinco espécies tradicionalmente descritas e citadas em nivel mundial
como espasmoliticas para o trato digestorio.

Thymus vulgaris também esta entre as 13 espécies vegetais com acao espasmolitica
respiratéria, sendo tradicionalmente uma das principais plantas para o sistema respiratério,
inclusive indicada para o tratamento de bronquite aguda e na composi¢cdo de extratos
vegetais para doenca obstrutiva crénica (DPOC) e bronquiectasia. Também esta entre
as nove espécies mais usadas para tratamento de afecgbes da garganta, como anti-
inflamatério tdpico na forma de gargarejo e enxagues bucais (Bone e Mills, 2013).

Em cinco obras esta descrita agdo contra a ma digestao, indicando tomilho para
desordens gastrointestinais, incluindo dispepsia (Blumenthal et al., 2000; Bone e Mills, 2013;
Gruenwald, Brendler e Jaenicke, 2000; WHO, 1999; Wichtl, 2004), flatuléncia (Bone e Mills,
2013; Wichtl, 2004), cdlica e diarreia, especialmente em criancas (Bone e Mills, 2013), bem
como para tratar estomatite, inflamacgéo da boca, garganta (laringite, amigdalite) e halitose,
na forma de bochecho e gargarejo (Blumenthal et al., 2000; WHO, 1999; Wichtl, 2004).

Em relagdo as gripes e resfriados, duas obras citam esta indicacdo. Contudo,
Panizza et al. (2012) cita como referéncia Lorenzi e Abreu-Matos (2008). Popularmente
indica-se uma xicara do infuso de tomilho, adogado com mel, em jejum durante todo o
inverno, como preventivo de gripes e resfriados (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008).

Considerando estudos que T. vulgaris possui alto teor de compostos antioxidantes
eficazes no fortalecimento do sistema imunoldgico, além de efeitos antivirais, na reducéo
dos sintomas respiratorios, foi realizado estudo clinico randomizado com pacientes com
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SARS-CoV-2. Foi demonstrado o potencial do 6leo essencial de tomilho na redugéao de
varios sintomas associados a patologia como febre, tontura, tosse, dispnéia, dor muscular,
dor de cabeca, fraqueza, cansago e dor na parede toracica. Os resultados evidenciaram
que o tomilho pode aumentar o percentual de linfécitos e, portanto, fortalecer o sistema
imunolégico. Além disso, apresentou inibicdo de algumas interleucinas, mostrando efeito
imunomodulador e consequentemente uma 6tima opcao terapéutica frente aos sintomas
ocasionados pelo coronavirus (Sardari et al., 2021).

As informacdes, de acordo com o modelo de busca e sistematizacdo de dados
proposto na Capitulo 2, denominado de Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias
aplicada a pratica clinica, na l6gica da Ecologia de Saberes, serdao apresentadas no formato
de uma monografia para compor coletaneas instrucionais para a pratica clinica, bem como
inspiracdo/modelo para elaboragéo neste formato para outras espécies medicinais.

Salientamos que, além dos extratos brutos das flores e folhas, a espécie também
tem seu 6leo essencial validado oficialmente (VD1), porém este ndo entrara na composicao
deste documento, pois é considerado altamente toxico, especialmente se ingerido por via
oral e ndo diluido (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Basch et al., 2004).

Na apresentacéo/organizacao da monografia do tomilho ndo seguiremos os padrdes
da ABNT para titulos, subtitulos, numeragao progressiva, espagamento, tamanho de fonte,
pois foi organizada como um documento independente.
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5.2 RESULTADO/DESENVOLVIMENTO: APRESENTACAO DO MODELO
DE BUSCA E SISTEMATIZACAO DE DADOS FITOTERAPIA BASEADA EM

EVIDENCIAS E EXPERIENCIAS APLICADO A THYMUS VULGARIS L. E/OU
THYMUS ZYGIS L

Thymus vulgaris L. e/ou Thymus zygis L.
Fitoterapia baseada em Evidéncias e Experiéncias aplicada a pratica clinica

1 Nome cientifico'

» Thymus vulgaris L. e/ou Thymus zygis L. (ANVISA, 2019; Blumenthal et al.,
2000; EMA, 2013e; ESCOP, 2003; WHO, 1999).

Figura 1 - Thymus vulgaris subesp. vulgaris Figura 2 - Thymus zygis subesp. zygis

Fonte: (Jardim Botanico UTDA, 2017). Fonte: (Jardim Botanico UTDA, 2017).

2 Farmacégeno

Folhas e flores secas sem os talos de Thymus vulgaris L. ou Thymus zygis L. ou
uma mistura das duas espécies (ANVISA, 2019; Blumenthal et al., 2000; EMA,
2013e; ESCOP, 2003; WHO, 1999).

1 Segundo The Plant List, Thymus vulgaris L. e Thymus zygis L., sdo nomes boténicos aceitos e validos em consulta
realizada em 2021 (TPL, 2021a; b).
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3 Compostos Quimicos

Oleos volateis (0,8 a 2,6%): Exigéncia farmacopeica, ndo menos que 1,2%.
Fenois sé@o os principais constituintes (20 a 80%), com predominancia do timol
e carvacrol (minimo 40%); outros incluem p-cimeno e y-terpineno (monoterpe-
nos), linalol, <-terpineol e tujano-4-ol (alcoois); compostos bifenilicos de origem
monoterpénica (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Bradley, 2006);

Flavonoides: flavonas (por exemplo, apigenina, luteolina, 6-hidroxiluteolina) e
seus glicosideos, flavonas metiladas (por exemplo, cirsilineol, timonina) (Bar-
nes, Anderson e Phillipson, 2007; Bradley, 2006; EMA, 2013f);

Carboidratos: até 8% de polissacarideos, aproximadamente 1% de monossa-
carideos livres (EMA, 2013f). Dentre os polissacarideos foram encontrados ho-
mogalacturonanas, amido, celulose, também um tipo Unico de polissacarideo
conhecido como ramnogalacturonano-1 (RG-I) (Banerjee et al., 2019).

Outros constituintes: Acido cafeico, acido oleonolico, acido ursélico, acido ros-
marinico, resinas, saponinas e taninos (Asha e Lizzy, 2017; Barnes, Anderson e
Phillipson, 2007; Bradley, 2006; EMA, 2013f).

3.1 Marcador Quimico:

Farmacégeno seco: Minimo 1,2% de 6leo essencial e com minimo 40% de
timol e carvacrol;

Dose diaria do marcador quimico: 0,48 a 1,2 mg de fenodis totais expressos
em timol (ANVISA, 2019).

Considerando somente a composicao do 6leo essencial como padrdo de qualidade,

a monografia do tomilho na Inglaterra e na Farmacopeia Europeia requer que o 6leo

essencial contenha pelo menos 40% de timol e carvacrol combinados, pois ha pelo

menos seis quimiotipos da espécie T. vulgaris e apenas o tipo “timol” atende os padrdes

fitoquimicos, sendo que os demais ndao contém os altos niveis de compostos fendlicos

e, por consequéncia, ndo apresentardo os resultados terapéuticos reportados (Bone e

Mills, 2013; EMA, 2013f). Ja para a subespécie de T. zygis nao foi encontrada variagéo na

composicéo do 6leo essencial (EMA, 2013f). A estrutura quimica dos monoterpenos timol e

carvacrol e das flavonas metiladas é apresentada na Figura 3.
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Figura 3 - Estrutura quimica dos monoterpenos timol e carvacrol e das flavonas metiladas de Thymus
vulgaris L. e/lou Thymus zygis L.
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Fonte: (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007).

4 Indicacdo terapéutica/Alegacao de Uso/Extratos vegetais/Formas
Farmacéuticas e Posologia

4.1 Validacao Direta - Nivel 1 (VD1)

4.1.1 Uso oral

Sistema respiratorio: tosse produtiva associada ao resfriado (ANVISA, 2019; EMA,
2013e)

Extratos vegetais/Formas farmacéuticas e Posologia

Adolescentes, adultos e idosos

+ Infuso: (RDE? 1 a 2: 150): Preparar o cha por infuséo utilizando 1 a 2 gramas®
do farmaco6geno seco triturado (folhas/flores) para 150 mL de agua previamente
aquecida em ebuligdo; verter a agua aquecida sobre o farmacdgeno; deixar
abafado por 10 a 15 min. Coar e ingerir na sequéncia, trés a quatro vezes ao
dia;

2 RDE: Relagao Droga:Extrato (g:mL) (ANVISA, 2021a).
3 Uma colher de cha contém aproximadamente 1,4 g de farmacogeno seco (Gruenwald, Brendler e Jaenicke, 2000;
Wichtl, 2004)

Fitoterapia baseada em evidéncias e experiéncias: Modelo de busca e
sistematizacao de dados para a pratica clinica aplicados a Thymus vulgaris L.

89



+  Tintura 1 (RDE 1:10 em etanol 70% V/V): 40 gotas, trés vezes ao dia;
+  Tintura 2 (RDE 1:5 em etanol 70% V/V): 2 a 6 mL, trés vezes ao dia;

+  Extrato liquido (RDE 1:1 em etanol 24% V/V): 1 a 2 mL, trés a quatro vezes
ao dia;

+  Extrato mole (RDE 5 a 8:1 em etanol 25% - 30% V/V): 50 mg, seis vezes ao
dia;

- Extrato seco (RDE 6 a 10:1 em etanol 70% V/V): 75 a 200 mg, trés vezes ao
dia;

+  Suco expresso* (RDE 1 a 1,5a 2,4 em agua): 10 mL, duas a trés vezes ao dia
(EMA, 2013e);

+  Suspensao oral - Tomis® - Apresentag@o comercial com registro ativo na AN-
VISA, vencimento novembro de 2029 (ANVISA, 2019). Bula nao disponivel no
site da ANVISA (ANVISA, 2023a), no entanto, no Parecer Publico de Avaliagdo
do Medicamento consta: 2 mL a 5 mL do produto, trés vezes por dia (ANVISA,
2019).

Criangas entre 4 e 12 anos

. Extrato liquido (RDE 1: 2 a 2,5 - mistura de solventes®): 0,5 a 0,9 mL, trés a
cinco vezes ao dia;

+  Suco expresso (RDE 1 a 1,5 a 2,4 em agua): 7 a 10 ml, duas a trés vezes ao
dia (EMA, 2013e).

4.2 Validacao Direta - Nivel 2 (VD2)
4.2.1 Uso oral e oromucosa
Sistema respiratorio

- Sintomas de bronquite, tratamento de suporte para coqueluche, tosse produtiva
e catarro das vias respiratérias superiores (Blumenthal et al., 2000; ESCOP,
2003; WHO, 1999);

+  Laringite e faringite na forma de gargarejo e bochechos (WHO, 1999).

Trato Alimentar e Metabolismo

+  Dispepsia (Blumenthal et al., 2000; WHO, 1999); estomatite, halitose (ESCOP,
2003; WHO, 1999);

- Distlurbios da cavidade oral e como agente antibacteriano na higiene oral (bo-
chechos e gargarejos) (WHO, 1999).

4 Na preparacgao do suco expresso o farmacogeno deve ser fresco.
5 Solucéo de solvente de aménia 10% (m/m) : glicerol 85% (m/m): etanol 90% (V/V): &gua (proporgao dos solventes na
mistura 1: 20: 70: 109), preparagdo em escala industrial.
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Extratos vegetais/Formas farmacéuticas e Posologia
Adolescentes, adultos e idosos

+ Infuso (RDE 5: 100): 5 g do farmacégeno, preparados por infusdo para 100 mL
de agua, na forma de gargarejos e/ou bochechos (ESCOP, 2003; WHO, 1999);

+  Tintura (RDE 1:10 em etanol 70%): 40 gotas, uma a trés vezes ao dia (ESCOP,
2003; WHO, 1999);

+  Extrato Fluido (RDE 1:1): 1 a2 mL, uma a trés vezes ao dia (Blumenthal et al.,
2000; ESCOP, 2003; WHO, 1999).

Adultos e Criangas acima de um ano®

Infuso (RDE 1 a 2:150): 1 a 2 g do farmacdgeno para uma xicara de cha (150
mL) preparadas por infuséo, véarias vezes ao dia, conforme necessidade (Blu-
menthal et al., 2000; ESCOP, 2003; WHO, 1999).

Criangas abaixo de um ano

Infuso (RDE 0,5 a 1:150): 0,5 a 1g do farmacdgeno para uma xicara de cha
(150 mL), preparadas por infusdo (ESCOP, 2003; WHO, 1999).

4.2.2 Uso topico
Sistema dermatolégico

Tratamento de feridas leves (WHO, 1999).
Extratos vegetais/Formas farmacéuticas e Posologia:

Infuso (RDE 5:100): Limpeza ou compressas com infuso na propor¢édo de 5 g do
farmacégeno, preparados por infusdo para cada 100 mL de 4gua (Blumenthal et al.,
2000; ESCOP, 2003; WHO, 1999).

Duracao de uso tanto na via oral quanto na topica: Se os sintomas persistirem
por mais de uma semana durante o uso, um médico ou um profissional de saude
qualificado deve ser consultado (EMA, 2013e).

4.3 Validacao Indireta (V.Ind)
4.3.1 Uso oral
Sistema Respiratorio

+  Asma (Bone e Mills, 2013; Bradley, 2006; Caceres, 2009; Gruenwald, Brendler
e Jaenicke, 2000);

6 Uso em criancas descrito na ESCOP e WHO.
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Extratos vegetais/Formas farmacéuticas e Posologia

Uso adulto:

Infuso (RDE 1 a 3:150): 1 a 3 g do farmacdgeno para uma xicara de cha (150
mL) preparadas por infuséo; deixar abafado por 10 min; ingerir apos o tempo
de preparo no maximo quatro vezes ao dia (Bone e Mills, 2013; Bradley, 2006);

Trato Alimentar e Metabolismo
+  Flatuléncia (Bradley, 2006; Fetrow, 2000; Wichtl, 2004).
+  Anti-helmintico/vermes (Caceres, 2009; Fetrow, 2000; Wichtl, 2004);
Extratos vegetais/Formas farmacéuticas e Posologia
Uso adulto:

Infuso (RDE 1 a 2:150): 1 a 2g do farmacdgeno para uma xicara de cha (150 mL)
preparadas por infus&o; deixar abafado por 10 min; ingerir ap6s o tempo de preparo
no maximo trés vezes ao dia (Bradley, 2006; Fetrow, 2000; Wichtl, 2004).

4.4 Validacao Popular (VP)
4.4.1 Uso oral e Oromucosa
Sistema Respiratorio:

+  Amigdalite (na forma de bochechos ou gargarejos) (Bone e Mills, 20183;
Gruenwald, Brendler e Jaenicke, 2000);

+  Gripe e resfriado (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008).

Trato Alimentar e Metabolismo

+  Gastrite (Bradley, 2006; Gruenwald, Brendler e Jaenicke, 2000);
. Diarreia infantil (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Bone e Mills, 2013).

Inapeténcia (Céaceres, 2009).

Sistema Génito-Urinario e Hormoénios Sexuais:

Emenagogo (Bone e Mills, 2013; WHO, 1999) e para regular a menstruacéo
(WHO, 1999);

Célicas menstruais (WHO, 1999);
. Enurese infantil (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Bone e Mills, 2013);

+  Diurético e antisséptico urinario (Wichtl, 2004).
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Sistema Nervoso Central:

Sedativo (WHO, 1999);
Histeria (Bone e Mills, 2013; Fetrow, 2000);
Cefaleia (Fetrow, 2000);

Tbnico na convalescenga ap6s doencga exaustiva (Bone e Mills, 2013)

Sistema Imunolégico:

Antisséptico (Fetrow, 2000; WHO, 1999);
Antibacteriano (Wichtl, 2004);
Antifangico (Fetrow, 2000);

Herpes labial (Bone e Mills, 2013);
Diaforético (Fetrow, 2000);

Antipirético (Bone e Mills, 2013; WHO, 1999).

4.4.2 Uso Tépico

Sistema Dermatolégico:

Feridas de dificil cicatrizacdo (Gruenwald, Brendler e Jaenicke, 2000), escaras
de decubito (Lorenzi e Abreu-Matos, 2008);

Tratamento de dermatites (WHO, 1999), dermatoses, prurido (Gruenwald,
Brendler e Jaenicke, 2000) e picadas de insetos (Bradley, 2006);

Pé-de-atleta e outras infecgdes fungicas (Bradley, 2006; Fetrow, 2000);
Sarnas e piolhos (Bradley, 2006);

Fortalecimento da raiz do cabelo e auxilia na reducéo da queda (Avila, 2013;
Lorenzi e Abreu-Matos, 2008);

Banhos estimulantes (Avila, 2013; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008).

Sistema Musculo Esquelético

Reumatismo articular (Caceres, 2009; Lorenzi e Abreu-Matos, 2008);
Neuralgias (Céaceres, 2009);

Usado com rubefaciente em linimentos (Caceres, 2009; Wichtl, 2004).
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Os extratos vegetais para as indicacbes acima citadas, na Validagdo Popular,
consistem em solu¢des extemporaneas, tinturas, xaropes caseiros, banhos terapéuticos,
compressas, dentre as ja citadas na VD1, VD2 e V.Ind.

Para banhos terapéuticos usar 500 g do farmacdgeno para 4 litros de agua fervente,
deixar em contato por 10 minutos, abafado, filtrar e depois completar com mais agua para
o banho. A temperatura do banho deve estar entre 35 a 38°C e com duracédo de 10 a 20
minutos (Gruenwald, Brendler e Jaenicke, 2000).

5 Mecanismo de acéo

5.1 Atividade antiespasmodica e expectorante

O tomilho exibe atividade broncoespasmolitica, o que justifica seu uso como
antitussigeno. A agéo antiespasmodica é devida especialmente ao timol e ao carvacrol,
mas também as flavonas metoxiladas que relaxam os musculos do trato respiratério.
Acredita-se que seu modo de agcédo envolve bloqueio dos canais de calcio (Barnes,
Anderson e Phillipson, 2007; Cafigueral e Vanaclocha, 2000; ESCOP, 2003), antagonismo
de receptores de acetilcolina e histamina (Basch et al., 2004).

O tomilho também apresenta acédo expectorante gragcas a fluidificagdo das
secrecgOes bronquiais provocadas pelos compostos volateis que favorecem sua eliminagéo
(Canigueral e Vanaclocha, 2000) devido ao aumento da eficiéncia do transporte do muco
pelos movimentos ciliares nos brénquios. Este efeito esta relacionado, em parte, a uma
acao reflexa induzida por leve irritagdo géastrica e, por outro lado, uma agéo direta sobre
a mucosa brénquica, uma vez que o 6leo essencial também é eliminado pelos pulmbes
(Ebadi, 2007; Garcia e Sélis, 2007). Além disso, o tomilho também relaxa suavemente
musculos do trato gastrointestinal e do Utero, tornando-o eficaz no aparelho digestivo
(Ebadi, 2007) e alivio das célicas menstruais (Ebadi, 2007; Salmalian et al., 2014).

5.2 Atividade antisséptica

O oleo essencial do tomilho, principalmente pelos compostos fendlicos, timol e
carvacrol, apresentam atividade antimicética, antifingica (ex: Aspergillus parasiticus
e Aspergillus flavus) e antibacteriana, tanto contra germes Gram positivo como Gram
negativo (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Basch et al., 2004; Canigueral e Vanaclocha,
2000; Cavaleiro, 2007; Edwards et al., 2015; EMA, 2013f; ESCOP, 2003), inclusive contra
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) (Patil et al., 2021) e bactérias
cariogénicas (Basch et al., 2004).

Esse efeito esta, em geral, associado a presenca de compostos oxigenados
com reduzido volume molecular, capazes de estabelecer pontes de hidrogénio e que
tem hidrossolubilidade razoavel atuando sobre a membrana bacteriana (Cafigueral e
Vanaclocha, 2000; Cavaleiro, 2007; EMA, 2013f). Nesta acéo o timol e o carvacrol foram
capazes de inibir as formagdes de biofilme pelas bactérias, que séo consideradas altamente
infectantes (Cabarkapa et al., 2019).
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A eliminagéo de timol e carvacrol pelo trato respiratorio produz atividade antisséptica
respiratéria. Devido a sua atividade antibacteriana, o tomilho também é de interesse
como antisséptico urinario e para cavidade orofaringea, bem como para lavar feridas
(Canigueral e Vanaclocha, 2000; Rajkowska et al., 2014). Além disso, timol e carvacrol
tem acao antifungica eficaz contra para Candida albicans (Barnes, Anderson e Phillipson,
2007; Cafigueral e Vanaclocha, 2000; Cavaleiro, 2007; EMA, 2013f; Patil et al., 2021) e
fungistatica sobre diversos fungos (Patil et al., 2021), e seu 6leo essencial apresentou
efeitos antivirais dose-dependentes significativos contra o virus Herpes simples (HSV)
(Basch et al., 2004; EMA, 2013f).

O tomilho também apresentou atividade anti-helmintica (Barnes, Anderson e
Phillipson, 2007; Patil et al., 2021), especialmente contra ténias (Barnes, Anderson e
Phillipson, 2007), bem como atividade antiviral contra o virus influenza (Basch et al., 2004;
ESCOP, 2003; Vimalanathan e Hudson, 2014).

5.3 Atividade anti-inflamatéria

Especialmente o carvacrol tem uma acao inibitoria na biossintese de prostaglandinas.
Acido rosmarinico, presente na droga vegetal, também tem atividade anti-inflamatoria
(Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Canigueral e Vanaclocha, 2000; Edwards et al.,
2015; EMA, 2013f; ESCOP, 2003). Sugere-se também inibicao do 6xido nitrico (NO) (Vigo
et al., 2010), inibicdo de leucotrienos (Tsai et al., 2011), inibicdo de macréfagos e ativacao
do sistema complemento (Basch et al., 2004). Também foram observadas propriedades

analgésicas e antipiréticas (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007).

5.4 Outras acoes

Atribuida atividade antioxidante, principalmente ao timol e carvacrol, assim como
aos flavonoides e outros polifendis (Basch et al., 2004; Cafigueral e Vanaclocha, 2000;
EMA, 2013f). Foi também evidenciado esta atividade em estudo com os polissacarideos da
espécie, além da associacdo de RG-1 com acidos fendlicos ligados a éster, que demonstra
profunda atividade antioxidante (Banerjee et al., 2019).

Um estudo in vitro mostrou que um extrato hidroetandlico de tomilho se ligou
competitivamente aos receptores de estradiol e progesterona. Timol, carvacrol e seus
derivados foram considerados inibidores de acetilcolinesterase (AChE), sugerindo uma
aplicagcéo potencial no tratamento de doencas que envolvam disturbios cognitivos (Edwards
et al., 2015).

6 Reacoes Adversas

+  Hipersensibilidade a substancia ativa ou outras plantas da familia Lamiaceae
(Labiatae) (EMA, 2013), raros casos de dermatite de contato (ESCOP, 2003;
WHO, 1999) especialmente em aplica¢des de uso topico (Bone e Mills, 2013);
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Pacientes sensiveis ao polen de bétula ou aipo podem ter sensibilidade cruzada
para tomilho (WHO, 1999)

Podem ocorrer disturbios gastricos. A frequéncia nao é conhecida (EMA, 2013e).

7 Interacoes Medicamentosas

Até 0 momento ndo hé interacdo documentada (Barnes, Anderson e Phillipson,
2007; EMA, 2013e; Williamson, Driver e Baxter, 2012);

O potencial de interacdo deve ser considerado se administrado concomitan-
temente com medicamentos e/ou plantas medicinais, particularmente aqueles
com efeitos similares ou de oposigéo (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007).

8 Contraindica¢cdes e Precaucoes

Se os sintomas piorarem durante o uso, um médico ou um profissional de saude
qualificado deve ser consultado (EMA, 2013).

Se houver dispneia, febre ou expectoragcéo purulenta, um médico ou um profis-
sional de salde qualificado deve ser consultado (EMA, 2013);

Pacientes do sexo feminino, precisam usar com cautela, pois o tomilho pode
afetar o ciclo menstrual (BARNES; ANDERSON; PHILLIPSON, 2007; BONE;
MILLS, 2013; WHO, 1999).

Estudos in vitro mostraram que o tomilho tem propriedades anticoagulantes
e pode retardar a coagulacdo do sangue, portanto, deve ser evitado antes de
cirurgias para reduzir o risco de sangramento excessivo (Edwards et al., 2015).

Gestantes e/ou mulheres que desejam engravidar: E uma erva emenago-
ga e considerada abortiva por varios autores (Basch et al., 2004; Edwards et
al., 2015), sendo assim € contraindicada para gestantes (Barnes, Anderson e
Phillipson, 2007; Basch et al., 2004; Bone e Mills, 2013; Edwards et al., 2015;
Fetrow, 2000; WHO, 1999). Além disso, a seguranc¢a durante a gravidez e a
lactacdo nao foi estabelecida e na auséncia desses dados, o uso durante a
gravidez e lactagdo nao é recomendado (Blumenthal et al., 2000; EMA, 2013e;
ESCOP, 2003; WHO, 1999).

Criancas: Utilizar com cautela e somente nas doses e preparagdes recomen-
dadas (EMA, 2013e) e abaixo de 12 anos sob acompanhamento médico (EMA,
2013f).

9 Toxicidade

Quando usado nas formas farmacéuticas/extratos e nas doses recomendadas
nao ha relatos de toxicidade (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Blumenthal
et al., 2000; EMA, 2013e; ESCOP, 2003; WHO, 1999);
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Sua utilizacdo na culinaria (folhas) é considerada segura (Avila, 2013; Barnes,
Anderson e Phillipson, 2007; Basch et al., 2004).

IMPORTANTE: OLEO ESSENCIAL PURO DO TOMILHO

O potencial de reacdes adversas e toxicidade é relatado na utilizagédo do 6leo
essencial do tomilho (Barnes, Anderson e Phillipson, 2007; Basch et al., 2004;
Bone e Mills, 2013; Caceres, 2009; Fetrow, 2000; Panizza, Veiga e Almeida,
2012; Vanaclocha e Cafiigueral, 2003), que deve ser utilizado com extrema cau-
tela, sendo inclusive considerado téxico por via oral e seu uso é recomendado
apenas topicamente em 6éleo carreador adequado (Barnes, Anderson e Phillip-
son, 2007; Basch et al., 2004). Por exemplo, o 6leo essencial é contraindicado
para pacientes com histérico de gastrite, disturbios intestinais, como entero-
colite e também na insuficiéncia cardiaca (Basch et al., 2004; Fetrow, 2000;
Vanaclocha e Carigueral, 2003).

O o6leo essencial pode provocar nauseas, vomitos, gastralgias, vertigens, fe-
ndémenos convulsivos, parada cardiorrespiratéria e coma (Barnes, Anderson e
Phillipson, 2007; Basch et al., 2004; Céaceres, 2009; Edwards et al., 2015; Fe-
trow, 2000; Vanaclocha e Canfigueral, 2003).

10 Registro do IFAV junto a ANVISA como Fitoterapico

No site da ANVISA, acessado em julho de 2023, ha uma empresa com registro

ativo como fitoterapico para a espécie, sendo o produto isento de prescricdo médica. O

fitoterapico esta classificado como antitussigeno para o alivio de tosse produtiva associada

ao resfriado. As apresentacdes registradas sdo suspensao oral contendo 40 mg/mL de

extrato seco de tomilho, em embalagem com 105 mL, com copo dosador ou seringa
dosadora (ANVISA, 2019, 2023d).

Tabela 1 - Dados do registro do fitoterapico com registro ativo na ANVISA em julho/2023.

emEes Nome da Empresa
Principio Ativo Registro Detentora do Registro - Situacao Vencimento
Produto
CNPJ
Thymus vulgaris MYRALIS INDUSTRIA
TOMIS L. e/lou Thymus 114620036 FARMACEUTICA LTDA - Valido 11/2029
zygis L. 17.440.261/0001-25

Fonte: (ANVISA, 2023d).

Vale ressaltar que as demais formas farmacéuticas e/ou extratos vegetais podem

ser adquiridos em farmacias de manipulagéo, programas de fitoterapia, bem como a planta

ser disponibilizada em hortas comunitarias e/ou quintais domésticos para preparagées

extemporaneas e/ou tinturas e xaropes caseiros.
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

As referéncias bibliograficas devem seguir logo abaixo da Monografia para dar
credibilidade ao modelo. Considerando que esta monografia compde esta obra, nossas
referéncias estao disponibilizadas ao final do trabalho.

5.3 CONSIDERACOES SOBRE O CAPITULO

Os usos medicinais descritos para o tomilho, aplicando o modelo Fitoterapia Baseada
em Evidéncias e Experiéncias aplicado a pratica clinica considerando a Ecologia de
Saberes, superam as indicagdes terapéuticas para o registro simplificado como fitoterapico,
consequentemente, ampliam o olhar sobre a espécie na perspectiva de acolher os diversos
saberes populares, tradicionais e cientificos na pratica clinica, bem como na compreensao
do seu potencial terapéutico. Também reforcam o uso terapéutico de Thymus vulgaris,
espécie que na regido sul de Santa Catarina é utilizada para ma digestao, sintomas de
gripe e resfriado.

Deste modo, ap0s realizada a sistematica de validagao proposta, o resultado traz
que as partes aéreas (flores e folhas secas), separadas do caule das espécies Thymus
vulgaris e/ou T. zygis sao validadas, pela VD1, VD2 e V.Ind, nas formas farmacéuticas de
infuso, tintura extrato fluido, mole, seco, suco expresso e suspensao por via oral, sendo a
tosse produtiva associada ao resfriado classificada na VD1.

Na VD2, além de ampliar as indicacbes para o Sistema Respiratério, o tomilho
também contempla o Trato Alimentar e Metabolismo, sendo indicada para sintomas
dispépticos, estomatite, halitose, disturbios da cavidade oral, laringite e faringite na forma
de bochechos e gargarejos. Ja para V.Ind, considerando as literaturas acessadas e a
sistematica de andlise, a espécie é indicada para asma, no caso como auxiliar e em casos
de flatuléncia e como anti-helmintico/vermes.

Os demais usos medicinais descritos nas obras consultadas, mas que nédo atendem os
critérios das VD1, VD2 e V.Ind contemplam oito sistemas organicos com aproximadamente
32 alegacdes de uso que tem aderéncia a composicao quimica do tomilho, seu uso secular
e aos possiveis mecanismos de acdo descritos para a espécie. No entanto, estes nao
alcangam o status da Fitoterapia Oficial, mas reforgcam e valorizam o uso popular da espécie,
ampliam o olhar sobre a fitoterapia e sinalizam potenciais usos para ampliar a pesquisa
bibliografica nas fontes ndo acessadas, além de futuras pesquisas etnofarmacolégicas e/
ou levantamentos etnoboténicos mais detalhados, somado ao acolhimento das praticas
caseiras e usos populares dos pacientes e comunidade.

O perfil de reacdes adversas é baixo, bem como de interacbes medicamentosas e
toxicidade, excluindo o 6leo essencial puro. Merece atengéo a acdo emenagoga e abortiva,
bem como o potencial de interagdo com farmacos anticoagulantes e risco de sangramentos

durante procedimentos cirargicos. Estes dados limitam sua utilizagdo por pacientes do sexo
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feminino, gestantes ou nédo, pacientes com problemas de coagulacao tratados ou néo ou
em terapia com medicamentos que atuam sobre a coagulacéo sanguinea.

No entanto, se prescrito e/ou utilizado com critério e com as devidas orientagdes,
por profissionais habilitados e/ou especialistas locais, a espécie corretamente identificada
por seu nome cientifico e com manejo adequado, tem 6timo perfil para integrar o acervo das
Farmacias Vivas, das Hortas comunitarias e Quintais domésticos nos cuidados primarios
a saude, além da possibilidade de aquisicdo dos extratos padronizados em farmacias de
manipulacdo e na forma de suspenséo oral em farmécias comerciais.
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APENDICE A - BOLETIM TECNICO ASPECTOS LEGAIS DA EMBALAGEM DE
FITOTERAPICOS

Boletim Técnico: N.2 V.1 Ano: 2024
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) )
ROSSATO, A E. *'; MENGUE, K.»* BITTENCOURT, ], CARDOSO T4BETTIO, S.2 GEPAF Farmac|a
' DOCENTE DO CURSO DE FARMACIA — UNESC
GRUPO E PESQUISA EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA (GEPAF/UNESC)

“aerossato@gmail.com

FITOTERAPICOS: Medicamento Fitoteréapico e Produto Tradicional Fitoterapico
Aprenda a identificar os fitoterdpicos registrados na ANVISA

[EXEMPLO DE ALGUMAS INFORMACOES QUE DEVEM CONSTAR NA

[EMBALAGEM DO FITOTERAPIC! IMAGENS ILUSTRATIVAS (EXEMPLO;

Fitoterapico cuja embalagem contempla s informagdes
exigidas pela legislagdo vigente.

l¢ Nome boténico da planta, indicando espécie que consiste no Género +| herbarium

epiteto especifico. Ex: Passiflora incarnata;

SAC: 0800

Concentracdo de cada principio ativo deve ser expressa pela

concentracdo de cada derivado vegetal. Ex: Extrato seco de Passiflora MARACUJA
N e Nome boténico e
incarnata mg; HERBARIUM concentracio do IFAV
Passiflora incarnatalER HERBARIUM
o Numero do lote, data de fabricacdo e data de validade; 320 mg Nome, endereco LABORATORIO,

completo e CNP) da
empresa fabricante
Responsavel Técnico e
o niimero da inscrigdo
Utilizado como auxiliar no alivio no CRF no mesmo

de desordens da ansiedade, estado da empresa.
agitagao,iritabilidade e nsonia. [ e—m e e
lumero de registro com
uso ADULTO inicio 1

Contém 45 dos revestidos

i Nome, endereco completo e CNPJ da empresa produtora;

A expressdo "Industria Brasileira", quando aplicdvel;

Numero de registro (MS seguido do ndmero, constando 13 niémeros,
iniciando com 1). Ex: MS: 1.1860.0025.006-5;

Tinta reativa

Nome do Farmacéutico Responsdvel Técnico e nimero da inscri¢do no
CRF no mesmo estado de fabricagdo do fitoterdpico.

Descricao do Produto, Quantida
adulto efou peditrico.

MARACUJA
HERBARIUM
Possiflora incarnata 320 mg.

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO Via de administragdo 7/896083'400256

le e Restricao de uso, se

Composicao do fitoterdpico, quantidade e via de administracao;

Telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor - SAC-
obrigatoriamente 0800XXXX;

Composicio do PARTE
medicamento e DAESPECIE

ar ) VEGETAL
concentragao dos ativos UTILIZADA

=
QLS Partes aéreas

Devem constar a descricio "MEDICAMENTO FITOTERAPICO" ou
“PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO”;

(Insumo Farmacéutico
Ativo Vegetal)
e Marcador Quimico

Tinta Reativa, que quando raspada com metal deve apresentar a palavra
QUALIDADE E NOME DO LABORATORIO ou selo de rastreabilidade;

=
(parte da planta utilizada na
preparagio

 Restricdo de uso por faixa etdria, na face principal, por exemplo: “USO
ADULTO"; Cuidados de conservagdo
' e ori Ges de vide s s emblge dootripico
bula e/ou folheto e
o Cuidados de conservacdo: faixa de temperatura e condicbes de informativo B
armazenamento;
le "Informac3o Técnica ao paciente": Vide bula e/ou Folheto Informativo; ATENCAO, considerando FITOTERAPICOS (RDC 26/2014), as informaces abaixo e/ou

auséncia delas podem indicar produtos néo regularizados

Lacre de Seguranca. n
guranc Auseéncia de CNP)J e endereco completo da empres:

Planta citada somente com nome popular;

As frases abaixo NAO devem constar nas
embalagens de fitoterdpicos e qualquer produto de
origem natural:

Registro do CRF em estado diferente do estado da empresa produtora;
Quando o responsavel técnico ndo é um farmacé

Ntmero do SAC € 0800;

Auséncia de nimero de registro (MS);

e Produto 100% Natural;

Ndmero de registro ndo iniciar pelo

e Sem Contraindicagﬁes; No local da tinta reativa possuir apenas um quadrado branco.

® Se é natural ndo faz mal; Na divida procure a Vigilancia Sanitdria do seu Municipio e/ou seu Farmacutico de confiangal

o Fitotera sdo como Medi portanto sua comercializagdo e/ou
758, DE 12 OF DEZEMERO DE 2022 rosia OF disponibilidade & restrita as Farmacias, sob supervisio de um i i
ANVISA. RDC N* 26, DE 3 =1 o licag i sdo atributos de Medicamentos e estes devem atender aos critérios de

2014

qualidade, eficécia/efetividade e seguranca, sua fabricagdo é restrita as inddstrias farmacéuticas.
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APENDICE B - MODELO DE PRESCRICAO/INFUSO

Angela Erna Rossato

Farmacéutica Clinica & Fitoterapéuta

Paciente: Idade: 38 anos

Thymus vulgaris L. e/ou Thymus zygis L.
(TOMILHO)

Parte usada (Farmacégeno): Folhas e flores secas sem os talos
Uso fitoterapico: tosse produtiva associada ao resfriado.

USO ORAL

Extrato vegetal/Forma Farmacéutica:

Infuso: 1 a 2 g do farmacogeno para 150 mL de agua previamente aquecida em
ebulico.

Modo de preparo:

Infuso: [RDE: 1 a 2: 150 em agua): Colocar 1 a 2 gramas (aprox. 1 colher de cha') do
farmacogeno seco triturado (folhas/flores), em uma xicara. Aquecer separadamente
150 mL de agua (desligar quando a agua estiver quase fervendo), verter a agua
aquecida sobre o farmacogeno, deixar abafado por 10 a 15 min. Coar e ingerir na
sequéncia. Preparar no momento do uso.

Posologia: Tomar o infuso de trés a quatro vezes ao dia (de 8 em 8 horas).
Duracao do tratamento: sete dias, ap0s retornar para avaliagéo.

Qualquer desconforto, suspender o uso.
Se necessatrio, fico a disposicdo para maiores orientagoes.

Atenciosamente

Angela Erna Rossato, CRF XXXX/SC
(Farmacéutica Clinica & Fitoterapéuta)

Cricima, ___ /__/

Rua Caminho Verde, no 123, Bairro das Flores,
Centro Clinico Hildegard von Bingen - Cricitma, SC Cep: 88802-000
Contato: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

1 Uma colher de cha de tomilho contém aproximadamente 1,4 g de farmacégeno seco (GRUENWALD; BRENDLER;
JAENICKE, 2000; WICHTL, 2004).
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APENDICE C - MODELO DE PRESCRICAO/TINTURA

Angela Erna Rossato

Farmacéutica Clinica & Fitoterapéuta

Paciente: Idade: 38 anos

Thymus vulgaris L. e/ou Thymus zygis L.
(TOMILHO)

Parte usada: Folhas e flores secas sem os talos
Uso fitoterapico: tosse produtiva associada ao resfriado.

USO ORAL

Extrato Vegetal/Forma Farmacéutica e Posologia

Tintura[RDE 1:10emetanol 70% V/V]: Tomar 40 gotas, diluidos em aproximadamente
75 mL de agua, trés vezes ao dia (de 8 em 8 horas);

Duracao do tratamento: sete dias, ap0s retornar para avaliagéo.

Qualquer desconforto, suspender o uso.
Se necessatrio, fico a disposicdo para maiores orientagées.
Atenciosamente

Angela Erna Rossato, CRF XXXX/SC
(Farmacéutica Clinica & Fitoterapéuta)

Criciima, / /

Rua Caminho Verde, no 123, Bairro das Flores,
Centro Clinico Hildegard von Bingen - Cricitma, SC Cep: 88802-000
Contato: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
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SOBRES AS ORGANIZADORAS/AUTORAS

ANGELA ERNA ROSSATO: Doutora em Ciéncias
Ambientais (PPGCA/UNESC). Mestre em Farmacia
(PPGFAR/UFSC). Farmacéutica Bioquimica Tecnodloga
em Alimentos (UFSM), Especialista em Fitoterapia,
Seguranca do Paciente e Farmacia Clinica com énfase
em Prescricdo Farmacéutica. Professora do Quadro
Regular da Universidade do Extremo Sul Catarinense
(UNESC). Coordenadora do Projeto de Extenséo
Fitoterapia Fitoterapia Racional: aspectos taxonémicos,
agroecologicos, etnobotanicos e terapéuticos em parceria

com a Pastoral da Saude, Diocese de Criciima, SC e do Projeto de Extenséo
Quinta do Cha troca de saberes sobre Plantas Medicinais na Atencdo Priméria a
Saude. Linhas de Pesquisa: Etnobotéanica; Uso Racional de Medicamentos e
Plantas Medicinais; Garantia da qualidade de insumos, produtos e servigos
farmacéuticos. Tem experiéncia em Farmacia Hospitalar, Magistral e Comunitaria.
Lider do Grupo de Extenséo e Pesquisa em Assisténcia Farmacéutica - GEPAF/
UNESC (Atual).

VANILDE CITADINI-ZANETTE: Possui graduacédo em
Ciéncias Biologicas pela Universidade do Extremo Sul
Catarinense, Mestrado em Botanica pela Universidade
Federal do Rio Grande do Sul , Doutorado em Ecologia e
~ Recursos Naturais pela Universidade Federal de Sao
~ Carlos-SP (1995) e Pos-Doutorado com énfase em
Produtos Florestais ndo Madeiraveis na Royal Roads
. \ University, Victoria, Canada. Atualmente é professora
Y | titular da Universidade do Extremo Sul Catarinense,
‘i&j E exercendo atividades na Graduagdo e no Programa de
' Pos-Graduagdo em Ciéncias Ambientais (Mestrado e
Doutorado). Tem experiéncia na area de Boténica, com énfase em Taxonomia
Vegetal, atuando principalmente nos seguintes temas: Floristica e Fitossociologia
de Florestas, Etnoboténica (plantas medicinais).

SILVIA DAL BO - Possui graduagéo em Farmécia (2000)

com habilitagdo em Analises Clinicas (2004), mestrado
(2004) e doutorado (2008) em Farmacologia pela
Universidade Federal de Santa Catarina. Realizou
estagio de pos-doutorado na Universidade Federal de
Santa Catarina entre outubro de 2008 e fevereiro de
2011. Atualmente é professora do quadro regular da
Universidade do Extremo Sul Catarinense (UNESC). Tem
experiéncia na area de pesquisa em Farmacologia,
atuando principalmente nos seguintes temas: Produtos
naturais com atividade sobre o sistema cardiovascular e
nocicepcdo e envolvimento do Oxido nitrico na sepse. Na pesquisa clinica e
extensdo dedica-se aos estudos de doencgas cronicas ndo transmissiveis, em
especial doencas do aparelho circulatorio e diabetes.

i
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