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Editorial: Farmacia Viva e sua
regulamentacéo

Segundo a OMS (2000), os critérios para sele¢do das
plantas medicinais essenciais sdo a seguranca, eficacia,
as necessidades de saude e a disponibilidade de
abastecimento, devendo contemplar o cultivo, a colheita, a
producdo, a elaboracdo local e a preservacdo da flora
nacional. Portanto, cada pais, deve fixar normas e
regulamentos, de modo a garantir a qualidade de todas as
plantas medicinais e suas preparac¢Bes disponiveis no
mercado.

No Brasil, em 1999, as ac¢Bes com plantas medicinais e
fitoterapia na saude publica foram oficializadas no Ceara,
por meio da Lei Estadual n°® 12.951/1999, que dispde sobre
a Politica de Implantagdo da Fitoterapia em Saude Publica.
Com a publicacdo do Decreto n° 5.813/2006, que aprovou
a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e
da Portaria Interministerial n°. 2.960/2008, que aprovou o
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos e
criou o Comité Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, ampliou-se a discussdo para um politica
voltada a garantia do acesso seguro e uso racional de
plantas medicinais e fitoterapicos, ao desenvolvimento de
tecnologias e inovagdes, assim como no fortalecimento da
cadeia e dos arranjos produtivos, ao uso sustentavel da
biodiversidade brasilera e ao desenvolvimento do
Complexo Produtivo da Saude. Posteriormente o Ceara
regulamentou pelo Decreto Estadual n® 30.016/2009, as
boas praticas para o cultivo, manejo, coleta,
processamento, beneficamento, armazenamento e
dispensacdo de plantas medicinais, orientacdo para a
preparagdo de remédios de origem vegetal, bem como a
preparagéo de fitoterapicos e sua dispensacao.

Ap6s vérios esforgcos para consolidacdo do Programa
Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, a
publicacdo da Portaria GM/MS n°. 886/2010, que instituiu a
Farméacia Viva no ambito do Sistema Unico de Salde

(SUS), foi um marco para gerar agbes mais concretas no
sentido de regulamentar as farmacias vivas no pais.

De acordo com a portaria, a Farmacia Viva deve realizar
todas as etapas relacionadas ao processo produtivo,
desde o cultivo, a coleta, o0 processamento, o
armazenamento de plantas medicinais, a manipulacdo e a
dispensacdo de preparagbes magistrais e oficinais de
plantas medicinais e fitoterapicos. Também veda a
comercializacdo de plantas medicinais e fitoterapicos,
garantindo o acesso gratuito a populacgao.

Em 10 de agosto de 2010, foi publicada pela Anvisa, a
Consulta Publica n° 85, que dispde sobre Boas Praticas de
Processamento e Manipulacdo de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos em Farmacias Vivas (Anvisa, 2010).

A proposta de regulamento técnico determina os requisitos
minimos exigidos para o exercicio das atividades de
Preparacdo de Plantas Medicinais e Fitoterapicos em
Farmécias Vivas, desde suas instala¢es, equipamentos e
recursos humanos, aquisicao, processamento,
manipulacdo e controle da qualidade, armazenamento,
avaliacdo farmacéutica da prescricdo, conservagao,
transporte, dispensacao das preparacdes, além da atengao
farmacéutica aos usuarios, visando a garantia de sua
qualidade, seguranca, efetividade e promogéo do seu uso
seguro e racional.

Com a publicagdo da Resolugdo, as Farméacias Vivas
deverdo ser previamente aprovadas em inspecgles
sanitarias locais e devem estar regularizadas junto ao
6rgdo de vigilancia sanitaria local, atender as disposi¢fes
da legislac@o de boas préaticas e possuir Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa,
conforme a legislacéo especifica.

Esse editorial foi escrito, a convite, pela Dra Thais
Mesquita do Couto Araujo, Especialista em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria, Anvisa/MS.



1. Planta em Foco

Vitis vinifera L. (Vitaceae)

E uma planta nativa da Asia Menor
e muito cultivada, principalmente no
sul e sudeste do Brasil, com a
finalidade de produzir frutos (uva),
comercializados in natura,
desidratado (uva passa) ou usados
para a fabrica¢é@o de sucos e
vinhos. Possui tronco lenhoso, de
mais de 10 metros de comprimento,
com ramos escandentes e
trepadores por meio de gavinhas.
Os frutos sao bagas globosas, de
cor verde-clara ou roxo-escura.

Usos populares: O cha das folhas é utilizado contra
hemorragia uterina, diarréia e fragilidade capilar. O vinho,
em dose moderada, é um estimulante energético.

Fitoquimica: Frutos: vitaminas, agUcares, sais minerais,
taninos, flavonoides e pigmentos antocianicos. Folhas:
acidos organicos, acidos fendlicos, flavonois, taninos,
procianidinas, antocianidinas, lipidios, enzimas, vitaminas,
etc.

Farmacologia: Para as folhas estdo descritas atividades
antibacteriana, antifingica, anti-inflamatoria,
antinociceptiva, antiviral e antioxidante.

Lorenzi & Matos 2008. Plantas Medicinais do Brasil. Ed.
Plantarum

Fernandes et al. (2013). Vitis vinifera leaves towards
bioactivity. Industrial Crops and Products 43, 434-440.

Resumo dos Estudos

a. Atividade antioxidante, antinociceptiva e anti-
inflamatoria

Folhas de uma variedade de Vitis vinifera cultivada em
Manisa-Alasehir, oeste da Turquia, foram processadas
com ou sem salmoura. Folhas frescas, com ou sem
salmoura, apés trés meses de fermentacdo, foram
amostradas e extraidas com agua destilada, sob refluxo.
As propriedades farmacologicas dos extratos aquosos
foram avaliadas in vitro (atividades antioxidantes - DPPH e
FRAP) e in vivo (atividade antinociceptiva e anti-
inflamatéria). O perfil dos compostos fendlicos e dos
flavonoides foi determinado por espectrofotometria. Os
extratos das folhas frescas, com ou sem salmoura
mostraram atividades semelhantes em todas as analises
de antioxidantes. Estes extratos exibiram fraca atividade
antinociceptiva e anti-inflamatéria. A ocorréncia de acidos
hidroxicindmicos (por exemplo, o acido caféico) e os
flavonoides (por exemplo, a quercetina) foi verificada nos
extratos. O teor de flavonoides totais, bem como a
quercetina foi aumentada por fermentagéo.

Kosar et al. (2007). Effect of brining on biological activity of
leaves of Vitis vinifera L. (Cv. Sultani Cekirdeksiz) from
Turkey. J. Agric Food Chem. 55: 4596-4603.

b. Diabetes x Vitis vinifera

Esse estudo avaliou as atividades antidiabéticas, aguda e
subaguda, do extrato etandlico das folhas de Vitis vinifera.
O efeito agudo foi estudado no estado normoglicémico e
hiperglicémico em ratos diabéticos induzidos por
estreptozotocina e o efeito subagudo foi estudado nos
mesmos ratos diabéticos durante 15 dias. Os niveis de
glicose no sangue foram medidos com base no método de
glicose-oxidase. Ap6s a administragdo subaguda, a
atividade antioxidante dos extratos foi avaliada sobre o
figado, rim e tecidos cardiacos dos animais por meio da
medicdo dos niveis de GSH e de MDA. Todos os
parametros antioxidantes foram comparados com o grupo
de controle diabético. De acordo com os dados obtidos, o
extrato etandlico das folhas de V. vinifera na dose de 250
mg/kg foi reconhecido como tendo uma elevada atividade
antidiabética e antioxidante. Os taninos condensados e
flavonoides foram sugeridos como responsaveis por estes
efeitos.

Sendogdu et al. (2006). Antidiabetic and antioxidant effects
of Vitis vinifera L. leaves in streptozotocin-diabetic rats.
Turk. J. Pharm. Sci. 3: 7-18.

c. Efeito espasmolitico do extrato de Vitis vinifera

Esse trabalho teve como objetivo avaliar o efeito do extrato
hidroalcodlico da folha de Vitis vinifera (EHFV) no
relaxamento da aorta de ratos e do Utero. Neste estudo, foi
avaliado se este extrato teria efeito sobre as contraces do
coélon de ratos induzidas por alguns espasmaégenos. Parte
do célon distal de ratos machos Wistar adultos foram
dissecados e colocados em banho de 6rgaos contendo
solucdo de Tyrode e as respectivas contra¢des foram
registradas por um transdutor isotbnico. O EHFV (0,5-4
mg/ml) reduziu as contra¢gBes induzidas por KCI (60 mM),
BaCl2 (4 mM), acetilcolina (1 nM) dose-dependente. O
efeito espasmolitico do EHFV sobre a contragdo induzida
pela Ach ndo foi afetado pelo propanolol (1 uM),
fentolamina (1 uM), L-NAME (300 pM) e naloxona (1 uM).
Na solucéo Tyrode sem Ca?, mas rica em KCI (120 mM),
as concentragcbes cumulativas de CaCl, induziram
contragcbes do cdllon que, foram inibidas pelo extrato.
Glibenclamida (3 uM) nao teve efeito sobre a atividade
espasmolitica do extrato, mas tetraetilamoénio (5 mM)
contraiu o colon pré-relaxado induzido pelo extrato. Os
resultados sugerem que o efeito espasmolitico do EHFV é
devido ao bloqueio dos canais de calcio voltagem
dependente e da ativacédo de Ca®"* operados por canais de
potéassio.

Gharib et al. (2006). Spasmolytic effect of Vitis vinifera leaf
extract on rat colon. DARU J. Pharm. Sci. 14, 203-207.

Outros estudos:

Torres et al. (2002). Valorization of grape (Vitis vinifera) by-
products antioxidant and biological properties of
polyphenolic franstions differing in procyanidin composition
and flavonol content. J. Agric. Food Chem. 50: 7548—
7555.

Doshi et al. (2006). Phenolic composition and antioxidant
activity in grapevine parts and berries (Vitis vinifera L.) cv
Kishmish Chornyi (Sharad Seedless) during maturation.
Int. J. Food Sci. Technol. 41, 1-9.



2. Reac0Oes adversas no Exterior

2.1. Saw Palmetto e danos hepaticos

Serenoa repens (S. repens), comumente chamado de
"Saw Palmetto" (SP), € uma das plantas mais utilizadas
para aliviar os sintomas da hiperplasia prostéatica benigna
(BHP). Em ensaios clinicos publicados anteriormente, os
eventos adversos associados com SP eram bastante
raros, de gravidade leve e comparavel ao placebo e
finasterida. Em relac@o a sua toxicidade, esta planta tem
sido associada com a hepatite colestatica, além de danos
no figado e pancreatite.

Em maio de 2006, um homem 58 anos de idade foi
internado no Hospital ASL5 (Pisa, Italia), por causa de dor
no hipocéndrio direito e astenia. O paciente nao tinha
nenhum fator predisponente ou doencga crbnica e negou o
consumo de qualquer medicamento, alcool ou substancia
de abuso. No entanto, ele havia tomado durante a ultima
semana uma preparagdo comercialmente disponivel de S.
repens para aliviar os sintomas da BHP, na dose de trés
capsulas/dia, equivalente a 900 mg de extrato seco. O
exame fisico revelou dor leve do hipocondrio direito.
Exames de sangue mostraram hipertransaminasaemia e
indices elevados de colestase. O paciente j4 havia sido
diagnosticado anteriormente com sindrome de Gilbert.
Outros exames de sangue, func@o renal, eletrdlitos e as
enzimas cardiacas estavam na faixa normal. A ultra-
sonografia revelou leve aumento do figado sugerindo
esteatose irregular. Ductos biliares, vesicula biliar, baco,
veia porta e mesogastrio eram normais; BHP também foi
confirmada. Um diagnéstico de lesao hepatica aguda foi
feito e, consequentemente, outros testes foram realizados
a fim de estabelecer a sua etiologia. Marcadores de virus
para HBV, HCV, HAV, EBV foram negativos, ao passo que
0 IgG anti-CMV foi positivo.

Uma possivel associacdo com o extrato de SP foi
levantada e o paciente foi encorajado a suspender a
terapia. Todos os sintomas desapareceram algumas
semanas depois e uma reducdo rapida de todos os
marcadores alterados também foi observada; apés 10 dias
da interrupcdo de SP todos os testes de sangue
mostraram valores normais.

Tendo em conta todos estes aspectos, a avaliacdo de
causalidade foi classificado como "provavel' para S.
repens. Um (ltimo acompanhamento, realizado mais de
um ano apos o episédio, confirmou a auséncia de
quaisquer sinais clinicos e laboratoriais de lesdo hepatica
residual. Este nao é o primeiro caso relatado de leséo
hepatica devido a S. repens, mas nenhum relatério
publicado anteriormente incluia uma avaliagdo qualitativa
do produto suspeito. Neste caso, também foram capazes
de excluir os contaminantes naturais, sintéticos e quimicos
(incluindo metais pesados), como possiveis causas
alternativas de lesdo hepatica aguda, que foi
definitivamente atribuida a S. repens.

Este caso sinaliza um dado relevante a partir de uma
perspectiva de salde publica: ao contrario de outros
medicamentos, a maioria dos produtos naturais sao
utilizados como automedicagdo, sem qualquer controle

clinico. No presente caso, o paciente tinha consumido uma
dose significativa de SP sem relatar a sua utilizacéo para o
médico, o que denota um equivoco, pois estes produtos
sdo muitas vezes erroneamente considerados livres de
qualquer risco. Isto é particularmente importante no caso
de SP, cuja utilidade clinica para os sintomas da HBP tem
sido recentemente questionada, especialmente quando
comparado com as drogas sintéticas.

Lapi et al. (2010). Acute liver damage due to Serenoa
repens: a case repor. Br J Clin Pharmacol.; 69(5): 558—
560.

2.2. Plantas e catarata

Um menino de 11 anos de idade foi encaminhado para
avaliacdo da acuidade visual com suspeita de catarata. O
paciente apresentava histérico de dermatite atopica,
diagnosticada quando tinha 1 ano de idade, mas nenhum
relato de trauma ocular. O exame clinico revelou leve
erupcéo e eczema na face e no tronco. De acordo com a
mée, a crinaga nunca havia tomado corticoesteréides, mas
estava sendo tratada com uma medicacdo a base de
plantas nos oito meses que antecederam a consulta. A
andlise da prescricdo revelou que era composta de trés
plantas: Scutellaria baicalensis, Sophora flavescens e
Glycyrrhiza uralensis. O paciente foi submetido a ciriurgia
para remocgdo da catarata e teve a sua acuidade visual
reestabelecida trés meses depois. Segundo os autores
deste trabalho, a analise detalhada deste caso revela que
pode haver um risco de desenvolvimento ou de
agravamento da catarata ap6s a utlizacdo de
medicamentos & base de plantas em pacientes com
histérico de dermatite atopica.

Kang et al. (2008). Herbal Medication Aggravates Cataract
Formation: A Case Report. J Korean Med Sci. 23: 537-9

3. Alerta

Anvisa Apreende Produto Irregular para Emagrecer

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (DOU) do dia
14 de novembro de 2012, a apreensdo, inutilizacdo e
proibicdo da divulgacdo em todo o pais, do produto
Composto Emagrecedor 7 Ervas e de todos os demais
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria fabricados pela
empresa Saponificacdo Oliveira. O produto ndo tem
registro e o fabricante ndo possui Autorizacdo de
Funcionamento na Anvisa.

Empresas que ndo possuem  Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) tém a origem desconhecida. Estes
produtos ndo possuem seguranca e eficacia comprovadas.
As pessoas que ja tiverem adquirido algum dos lotes ou
produtos devem interromper o uso.

Imprensa / Anvisa



4. Curiosidades

A uva é simbolo do trabalho dos imigrantes italianos que
fundaram Caxias do Sul e também uma das primeiras
fontes de riqueza da cidade. A uva consta do brasao e da
bandeira e na Camara Municipal videiras enlacam o
prédio, demonstrando como o fruto € ao mesmo tempo
simbolo e representacdo da cidade.

Realizada nesta cidade, a primeira Festa da Uva, surgiu do
interesse em incentivar os agricultores ao plantio de uvas
viniferas de maior qualidade, como primeiro passo para
melhoria na elaboragdo de vinhos. A celebragéo, a festa e
a énfase na gastronomia, estdo ligadas a “fome milenar”
dos camponeses. Sendo assim, a uva e 0 vinho,
funcionariam como um simbolo da fartura, da saciedade
que compensa o0s anos de privacdes e destinam-se a
mostrar a prosperidade permanente, j& alcancada pelas
coletividades promotoras, e a proclamar a disposi¢cdo de
todas elas, de sempre, se esfor¢carem para aumenta-la.
Existem diversas espécies de uva, dentre elas a Uva (Vitis
vinifera L.), Uva do monte (Vaccinium myrtillus L.), Uva—
ursi  (Arctostaphylos uva-ursi Spreng). Com usos
terapéuticos, também, variados: antioxidante, inibidor de
agregacdo plaquetaria, contra fragilidade capilar,
insuficiéncia arterial ou venosa (claudicacdo intermitente e
veias varicosas), antialérgico, antiinflamatério,
antiasmatico, contra esclerose miltipla, esclerodermia,
doenca de Parkinson, degeneragdo macular, glaucoma e
gengivites  (Vitis vinifera L.); insuficiéncia venosa
(Vaccinium muyrtillus L.); e, infecgdes do trato urinério
(Arctostaphylos uva-ursi Spreng).

Zottis, A.M. (2012). A Contribuicdo da Festa da Uva a
Imagem Turistica de Caxias do Sul — O Olhar dos Cartazes
<http://www.portcom.intercom.org.br/pdfs/18339594461389
561196372943659152307414.pdf> Acesso em: 7/12/2012.

Nicoletti et al. (2010). Uso popular de medicamentos
contendo drogas de origem vegetal e/ou plantas
medicinais: principais interagdes decorrentes.
<http://www.revistas.ung.br/index.php/saude/article/view/37
1/625> Acesso em: 11/12/2012

Santos & Zanini (2008). Comida e simbolismo entre
imigrantes italianos no Rio Grande do Sul (Brasil).
Caderno Espago Feminino, v.19, n.01, Jan./Jul. 2008.
255-284.

bandagens de muimias que datam 6000 anos A.C. e
frascos de perfume e de desenhos referentes ao seu uso
ao lado de cada uma. Atualmente sabe-se que a esséncia
do cedro € um poderoso conservante, além de fungicida e
antiputrefaciente, enquanto que a mirra tem propriedades
fungicida e bactericida naturais. Na Grécia Antiga,
Hipocrates aconselhava banhos aromaticos para combater
a peste que assolava Atenas. O imperador romano, Nero,
em suas constantes enxaguecas, costumava aspirar 0
odor das rosas para as dores.

Os hindus reclamavam a paternidade da aromaterapia, ja
que na medicina ayurvédica — sistema holistico de
tratamento que usa a terapia herbaria para curar, utilizam-
se Oleos essenciais com frequéncia, principalmente nas
sessodes de massagens. Atualmente essa medicina milenar
ainda é praticada na india.

Os antigos, no entanto, buscavam outros efeitos ao
queimar as plantas aromaticas. Habitualmente usavam-nas
em rituais misticos ou religiosos, em oferendas para a
limpeza e a purificacéo, ja que associavam a doenca a
presenca de maus espiritos. Aos poucos foram tomando
conhecimento que essas plantas tinham mais a oferecer
incluindo seu poder terapéutico. Entre outros, descobriram
que o alecrim ajuda a aumentar a clareza mental e a
percepcao, enquanto que o sandalo influi de forma potente
no auxilio da meditacéo.

O quimico francés René Maurice Gattefossé em 1928
langou sua primeira obra sobre o assunto, batizando-a
bem como suas descobertas, com o0 nome de
aromaterapia. Na concepcédo de Gattefossé, aromaterapia
significa o que diz a prépria palavra — uma terapia através
dos aromas dos 6leos essenciais. Apos as descobertas de
Gattefossé, outros estudiosos franceses deram
continuidade as suas pesquisas.

Um dos principais pesquisadores dessa terapia chama-se
Jean Valnet (1920-1995), médico do exército francés que
criou 0 aromatograma, exame especifico para identificar os
6leos essenciais mais apropriados para as diversas
patologias. Valnet descreve em seu livro (1964) a
composicdo quimica de todas as plantas analisadas, cada
qual podendo conter até quinhentos componentes
quimicos.

Conceigdo, T. (2005). Marketing olfativo como ferramenta
no ponto de venda. Universidade Candido Mendes:
http://www.avm.edu.br/monopdf/24/TATIANA%20DA%20C
ONCEICAO.pdf. Acesso em 7/12/2012.

5. Mitos e Realidades

7. PLAN-NEWS

Plantas: aromas que curam

O aparecimento da aromaterapia vem de longa data, nao
sendo possivel avaliar, ao certo, quando comegou a
utilizacdo desse método. Arqueblogos contam que, ao
escavarem as tumbas dos antigos faradés no Egito,
sentiram forte cheiro de mirra e de cedro entre as

362 Reunido Anual da Sociedade Brasileira de Quimica
sera realizada no perl'odp de 25 a 28/05/2013, no Hotel
Monte Real Resort, em Aguas de Linddia — SP.

Visite o site do PlanFavi e a nossa pagina no facebook:

http://planfavi-cebrid.webnode.com
http://www.facebook.com/planfavi
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