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INTRODUCAO

Fitoterapia ¢ caracterizada como a terapéutica da utilizagdo de medicamentos cuja
substancia ativa ¢ de origem vegetal, disseminada através do conhecimento e uso popular. O
discernimento acerca do uso de plantas com fins terapéuticos faz parte de diferentes culturas do
mundo ao longo da histéria humana. Atualmente, cerca de 80% da populagdo mundial utiliza
algum recurso de saude caracterizado como medicina complementar ou alternativa, sendo as
principais fontes as plantas medicinais. (MARQUES et al., 2011).

Os fitoterapicos para distirbios psiquiatricos sdo amplamente utilizados em todo o
mundo, principalmente para tratamento da ansiedade e, na maioria das vezes, sem orientagao
médica, constituindo risco para a saide publica devido aos varios relatos de hepatotoxicidade
e, sobretudo, a falta de orientacdo e controle de seu uso. Com isso, os profissionais da satde
devem estar aptos a orientar seus pacientes sobre o uso indiscriminado de fitoterapicos e ervas
medicinais em geral, devido ao alto poder de interagdes e reagdes adversas que esses farmacos
podem apresentar (SILVA e SILVA, 2018).

Apesar dos avancos na politica publica brasileira para estimular a utilizacdo da
fitoterapia na resolucdo dos problemas de satde, esta pratica ainda € pouco utilizada por
profissionais da area, especialmente os farmacéuticos, muitas vezes devido a falta de
conhecimento sobre as op¢des disponiveis no mercado, bem como as evidéncias cientificas que
embasem e norteiem a sua utilizagao.

Dessa forma, o objetivo deste trabalho foi determinar o perfil do registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) dos medicamentos fitoterdpicos disponiveis no
Brasil para atuagdo no Sistema Nervoso Central, destacando aspectos regulatorios e de
indicagcdo clinica. Assim, espera-se contribuir com o conhecimento sobre as opgdes
terapéuticas a serem utilizadas no manejo de diversos problemas de satde, principalmente
aqueles que dependem da intervengao do profissional farmacéutico.

REFERENCIAL TEORICO

Atualmente existe um crescente interesse mundial por produtos advindos da
biodiversidade e, nesse contexto, o Brasil se encontra em uma posi¢do de destaque, sendo
detentor de grande diversidade bioldgica, despontando com uma grande variedade de espécies
vegetais com potencial medicinal (GADELHA et al., 2015).

A fitoterapia ¢ uma area muito vasta, rica, onde as pesquisas sdo escassas, apesar do
grande numero de adeptos, consumidores que fazem uso da tradicionalidade medicamentosa,
sem os questionamento cientificos necessarios sobre toxicidade, interacdes medicamentosas e
alimentares (MARQUES et al., 2019).
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No ambito do SUS, embora existam doze plantas medicinais incluidas na RENAME
(Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais), as informagdes técnicas e cientificas sobre os
fitoterapicos normalmente ndo estdo disponiveis em unidades basicas de satude, o que dificulta
a adesdo por parte dos profissionais em prescrever os fitoterapicos que estdo disponiveis nos
municipios que optaram por incluir em suas relacdes municipais de medicamentos (BRASIL,
2020; ANDRADE et al., 2017).

Diversos estudos buscam determinar o perfil de utilizagdo de plantas medicinais e/ou de
medicamentos fitoterapicos pela populacdo, principalmente com o intuito de alertar para a
necessidade de conhecer os riscos e beneficios diante do seu uso, bem como servir de base para
pesquisas que comprovem a sua eficicia e seguranca.

O alto consumo de medicamentos fitoterapicos e plantas medicinais com a finalidade
de amenizar os sintomas de ansiedade, insonia e depressdo foi evidenciado em trabalho
realizado por Silva et al., em 2018, que mostrou prevaléncia no consumo de Valeriana
officinalis em uma farmdcia comunitéria, bem como no de Melo et al., 2018, que evidenciou
um percentual de 17% no consumo de Passiflora incarnata, ja no ambiente de uma farmacia
de manipulagao.

Levando em consideragdo que tais opgoes, por serem depressoras do Sistema Nervoso
Central, podem interagir com diversos medicamentos € com o alcool, ressalta-se a importancia
do profissional Farmacéutico realizar orientacdes constantes aos usuarios, bem como ser capaz
de realizar anmnese com foco no rastreamento em saude para avaliacdo da necessidade de
encaminhamento a outro profissional.  Além dessas, existem opg¢des adjuvantes no
tratamento/prevencdo de outras condigdes, como: enxaqueca, problemas de memoria, fadiga
motora e/ou psiquica, que também requerem um bom acompanhamento profissional para
analisar os beneficios e fatores que podem estar associados a piora do quadro.

METODOLOGIA:

Para alcancar o objetivo deste estudo, foi realizada, em abril de 2020, uma pesquisa
exploratdria do tipo levantamento de dados em site oficial
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/). Quanto ao registro, foram coletadas
informagdes referentes ao tipo do medicamento: venda livre/ isento de prescricdo médica- MIP
ou venda sob prescricdo médica (com tarja vermelha); ano do registro; se fabricado na forma
isolada (apenas uma espécie) ou em associagao (duas ou mais espécies) e, por fim, qual espécie
registrada. Quanto a indicagdo clinica no SNC, os medicamentos fitoterapicos foram
categorizados em: distirbios cognitivos, estimulante, ansiedade e/ou insdnia, antivertiginoso,
antidepressivo e profilaxia de enxaqueca.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Apods levantamento de dados, foi observada a existéncia de 77 medicamentos
fitoterapicos registrados com indicagdo para uso em problemas de satde relacionados ao
Sistema Nervoso Central. Com relagdo ao registro, foram analisadas as seguintes varidveis: tipo
de tarja (vernelha/ sob prescricdo médica ou isento de prescri¢do); composicao (forma isolada
ou sem associacdo); ano do registro e espécie utilizada na fabricagdo do medicamento
fitoterapico.

Em relacdo a presenca de tarja, foi observado que a maioria dos medicamentos (53%)
apresenta tarja vermelha, indicando a necessidade da prescrigdo médica para a sua dispensagao.
Os demais 47% representaram medicamentos isentos de prescricdo (MIPs). A prescricao
farmacéutica ¢ regulamentada pela Resolugao n° 586/2013 do Conselho Federal de Farmaécia,
e ¢ também considerada uma atribui¢do clinica do farmacéutico. Para prescricio de MIPs, a
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exigéncia se constitui em habilitagdo legal e registro em Conselho Regional de Farmacia. J4 a
prescri¢ao de medicamentos tarjados estd condicionada a existéncia de diagnodstico prévio e
apenas quando estiver previsto em programas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas,
aprovados para uso no ambito de institui¢des de satde ou quando da formaliza¢do de acordos
de colaboragdo com outros prescritores ou instituigdes de satide. Além disso, o farmacéutico
deve ter o reconhecimento de titulo de especialista ou de especialista profissional farmacéutico
na area clinica (CFF, 2013).

Os resultados encontrados sugerem que existe, no ambito da farmécia comunitaria, um
equilibrio entre a quantidade de medicamentos de tarja e venda livre, muitos deles podendo ser
indicados e/ou prescritos pelo profissional farmacéutico, ap6s a realizagdo de uma anamnese
prévia e avaliagdio de contraindicagdes e orientagdes sobre possiveis interacdes
medicamentosas.

Com relagdo ao ano do registro, foi observado que 65% dos medicamentos analisados
o obtiveram entre os anos de 2006 e 2020. Esses dados sugerem uma influéncia positiva da
aprovacdo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), no ano de
2006, pelo Governo Federal, tendo em vista que um dos seus objetivos ¢ valorizar e preservar
o conhecimento tradicional sobre plantas medicinais e fitoterapicos e também estimular o
desenvolvimento tecnoldgico e industial na area (BRASIL, 2006). Portanto, a aprovacao da
PNPMF, de fato, foi um marco para o avango na produgdo e desenvolvimento de fitoterapicos
no Brasil.

No que diz respeito a composi¢do do medicamento, 93,5% foram fabricados na forma
isolada, ou seja, obtidos de derivado de apenas uma espécie vegetal (CARVALHO et al., 2008).
Levando em consideragdo o alto grau de complexidade de um medicamento fitoterapico, pelo
fato de que o mesmo ¢ produzido com extrato contendo diversas substancias, o risco de
interagdes medicamentosas e toxicidade poderia aumentar diante de formulagdes produzidas na
forma associada, o que sugere uma explicacdo para a prevaléncia de formulagdes isoladas.

Dos 77 medicamentos registrados, 24 (31,2%) correspondem a formulag¢des contendo
ao fitoterapico Passiflora incarnata em sua forma isolada. Ensaios clinicos conduzidos com
medicamentos fitoterapicos a base de P. incarnata como monoterapia foram insuficientes para
garantir a eficdcia e a seguranca do maracuja como alternativa no tratamento da ansiedade.
Embora ndo se tenha um corpo de evidéncias que justifique a utilizacdo de medicamentos
fitoterapicos a base de maracuja na pratica clinica como uma alternativa para o tratamento dos
distarbios de ansiedade (ALEXANDRE et al., 2005), vale salientar que existe uma intensa
procura pelas apresentacdes comerciais com essa planta medicinal, sugerindo que, a depender
do grau de ansiedade e /ou insOnia que a pessoa estd acometida, bem como os fatores sécio-
econdmicos que podem ter desencadeado a condi¢do de saude, os fitoterapicos a base de P.
incarnata podem atuar como um recurso terapéutico interessante no manejo de problemas de
saude, tendo em vista os desfechos humanisticos e de qualidade vida que devem ser avaliados.

Quanto a indicacdo clinica, a maior parte (58%) dos medicamentos registrados
apresentam seu uso aprovado para efeito ansiolitico, seguido por 17% com indicagdo
vasodilatadora (problemas de memoria, fungdo cognitiva, etc) e 13% com acdo
psicoestimulante (diminuir fadiga motora e psiquica). Ainda foram observadas as indicagdes
antidepressivas (8%) e antienxaquecosa (4%).

CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho demonstra a importdncia do conhecimento acerca das opcdes de
medicamentos fitoterapicos disponiveis no mercado farmacéutico para o manejo de problemas
de satde relacionados ao Sistema Nervoso Central, bem como evidencia o impacto positivo da
Politica Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterdpicos na cadeia produtiva dos
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medicamentos fitoterapicos. O percentual de opg¢des com registro de venda livre inclui o
profissional farmacéutico como provedor de saude, tendo em vista que o mesmo pode
prescrever, em muitas condi¢des clinicas autolimitadas ou de baixa intensidade, medicamentos
com bom perfil de seguranca para a populagdo. O presente estudo também ressalta a
necessidade de que orientagdes sejam fornecidas aos usuarios de medicamentos fitoterapicos,
principalmente no que diz respeito a possiveis interacdes medicamentosas e tempo de
tratamento, para que o risco no seu uso nao seja negligenciado pela populacao.

Palavras-chave: Registro de produtos, ANVISA, Medicamentos fitoterdpicos, Sistema
Nervoso Central.
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