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RESUMO - (Qualidade de produtos a base de plantas medicinais comercializados no Brasil: castanha-da-india (desculus hippocastanum L.)
capim-limao (Cymbopogon citratus (DC.) Stapf) e centela (Centella asiatica (L.) Urban). Com o objetivo de avaliar a qualidade de
produtos a base de plantas medicinais, analisou-se dez amostras de castanha-da-india, onze de capim-limao e seis de centela, comercializadas
em farmacias da cidade do Recife, provenientes de industrias de varias partes do pais. Analisamos as informagdes técnico-cientificas nos
rotulos e/ou bulas de acordo com as exigéncias e obrigatoriedades da legislacao brasileira (RDC n. 140 de 29/05/2003 e na RDC n. 102 de
30/11/2000), e embasamento da literatura cientifica. Também avaliou-se as caracteristicas organolépticas, a autenticidade e a pureza dos
produtos. Constatou-se auséncia das informagdes obrigatorias em 92,59% das amostras. Dentre os termos vedados, foi comum a
sugestdo da inexisténcia de efeitos colaterais ou adversos. Quanto as indicagdes terapéuticas nao se observou padronizago técnica dos
termos nem comprovagdo cientifica para algumas das atividades atribuidas pelos fabricantes. Todas as amostras foram consideradas
auténticas com base nos testes fitoquimicos e farmacobotanicos. Na analise da pureza 59,26% das amostras foram reprovadas, devido
principalmente ao elevado teor de umidade e cinzas totais. Constata-se que além dos produtos comercializados carecerem de informagdes
e qualidade adequadas, ha necessidade urgente de uma fiscalizacao efetiva por parte dos 6rgdos competentes.

Palavras-chave: plantas medicinais, fitoterapicos, controle de qualidade, produtos naturais, botanica aplicada

ABSTRACT - (Quality of products made from medicinal plants commercialized in Brazil: horsechestnut (4desculus hippocastanum L.),
lemongrass (Cymbopogon citratus (DC.) Stapf), and gotu kola (Centella asiatica (L.) Urban). Aiming to evaluate the quality of products
made from medicinal plants, there were analyzed ten samples of horsechestnut, eleven samples of lemongrass, and six samples of gotu
kola commercialized in pharmacies from the city of Recife (Pernambuco, Brazil), coming from industries of several parts of the country.
We analyzed the technical-scientific information on the labels and/or directions according to the requirements and obligations of Brazilian
law (laws “RDC 140 of 29/05/2003” and “RDC 102 of 30/11/2000”) and to scientific literature embasement. The products’ organoleptic
characteristics, authenticity, and purity were also evaluated. The absence of obligatory information was verified in 92.59% of the
samples. Among the blacked terms, it was common to find products that suggested inexistent collateral or adverse effects. Technical
terms were not standardized and the manufacturers did not provide scientific proof for some of the activities credited to the products.
All samples were considered authentic based on the phytochemical and pharmacobotanical tests. The purity analysis considered 59.26%
of the samples inappropriate, mainly due to the high total levels of humidity and ashes. It was verified that besides the lack of adequate
information and quality of the commercialized products, there is an urgent need for an effective inspection by the suitable agencies.
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Introducio todo o mundo. Calcula-se que no ano de 2000 os
produtos a base de plantas medicinais movimentaram

O tratamento das enfermidades humanas a partir  cerca de 30 bilhdes de délares (Engelke 2003). Aliado

de plantas medicinais, ou seus derivados, ¢ uma pratica  a isso, a Organizacdo Mundial da Saude estima que
antiga e que atualmente encontra-se em expansao por  80% das pessoas dependam da medicina tradicional,
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em especial nas na¢gdes em desenvolvimento
(Farnsworth 1997). A fitoterapia tem ressurgido como
uma opc¢ao medicamentosa bem aceita e acessivel aos
povos do Mundo, ¢ no caso do Brasil é adequada para
as necessidades locais de centenas de municipios
brasileiros no atendimento primario a satde (Eldin &
Dunford 2001).

A expansdo da fitoterapia pode ser atribuida a
diversos fatores tais como: aos efeitos adversos de
farmacos sintéticos, a preferéncia dos consumidores
por tratamentos “naturais”, a validagdo cientifica das
propriedades farmacoldgicas de espécies vegetais, o
desenvolvimento de novos métodos analiticos colocados
a disposi¢do do controle de qualidade, o
desenvolvimento de novas formas de preparagdes e
administracdes de produtos fitoterapicos, um melhor
conhecimento quimico, farmacolégico e clinico das
drogas vegetais e seus derivados, além também do
menor custo se comparado com os farmacos sintéticos
(Canigueral et al. 2003; Vieira 2001).

O Brasil possui uma farmacopéia popular muito
diversa baseada em plantas medicinais, resultado de
uma miscigenacdo cultural envolvendo africanos,
europeus ¢ indigenas, com introducdo de espécies
exoticas pelos colonizadores e escravos. Além disso,
o0 pais possui a maior diversidade vegetal do planeta,
aproximadamente 55 mil espécies de plantas superiores
(Engelke 2003). Como conseqiiéncia da grande difusao
e utilizagdo das plantas medicinais, as industrias vém
produzindo produtos a base de espécies vegetais, de
diversas formas farmacéuticas, que tém sido
comercializados em farmacias, supermercados e casas
de produtos naturais. Contudo, ndo ha garantia para a
grande maioria desses produtos, quanto a sua eficacia,
seguranga ¢ qualidade.

A seguranga ¢ a eficacia dos produtos dependem
de diversos fatores, dentre estes se pode destacar a
qualidade do produto comercializado. Segundo Farias
(2001) a eficacia é dada pela comprovagao, por meio
de ensaios farmacologicos pré-clinicos e clinicos, dos
efeitos biologicos preconizados para esses recursos
terapéuticos, ¢ a seguranga ¢ determinada pelos
ensaios que comprovam a auséncia de efeitos toxicos.
No entanto, a ma qualidade de um produto fitoterapico
ou droga vegetal pode vir a anular a sua eficacia e
trazer riscos a saide do consumidor. Melo et al. (2004)
enfatizam que a fraude e a ma qualidade em
fitoterapicos sdo motivos de preocupagdo por parte
dos profissionais da area de satde e da comunidade
cientifica, pois interferem na eficacia e segurancga do
produto.

Devido a grande demanda por produtos a base de
plantas medicinais, conseqiiéncia do significativo
aumento do interesse do publico brasileiro por “terapias
naturais”, se faz necessario investigar como esses
produtos estdo sendo oferecidos ao consumidor, de
acordo com a legislagdo especifica e critérios estabele-
cidos cientificamente. As pesquisas com esta orienta-
¢do sdo escassas na regido Nordeste (Nascimento
et al. 2005a; Nascimento et al. 2005b; Carvalho et al.
2004; Amaral et al. 2003), particularmente nos grandes
centros urbanos, como Recife, onde se observa um
elevado comércio de produtos medicinais de diversas
formas (cf. Ramos ef al. 2005; Albuquerque et al.
2007) sem uma fiscalizagdo efetiva da qualidade e
garantias de eficacia e seguranca.

Trés espécies sdo amplamente utilizadas como
recurso terapéutico por grande parte da populagdo
brasileira, inclusive sendo empregadas em produtos
industrializados com indicagdes terapéuticas, ¢
comercializados nas mais diversas formas
farmacéuticas, e que sdo alvo deste trabalho, sdo elas:
Aesculus hippocastanum L., Centella asiatica (L.)
Urban e Cymbopogon citratus (D.C.) Stapf.

Aesculus hippocastanum L., conhecida
popularmente como castanha-da-india, pertence a
familia Hippocastanaceae. E uma arvore nativa do
Oeste da Asia, sendo grandemente cultivada em
parques, jardins e ao longo de avenidas metropolitanas
de varios paises de todo o mundo (WHO 1999). As
partes usadas para fins medicinais sdo as sementes
que devem estar secas ¢ maduras, as quais contém
escina (mistura natural de saponinas triterpénicas) que
¢ o principio ativo da espécie. A este componente
quimico sdo atribuidas propriedades anti-edema,
antiinflamatorias e venotonicas, sendo a sua maior
indicag@o clinica para o tratamento da insuficiéncia
venosa cronica, todas suportadas por investigagdes
experimentais (Sirtori 2001).

Centella asiatica (L.) Urban, conhecida
vulgarmente no Brasil por centela, ¢ uma erva da familia
Apiaceae. E oriunda de regides quentes de ambos os
hemisférios (incluindo Africa, Australia, Camboja,
América Central, China, Indonésia, América do Sul,
Tailandia e Sul dos Estados Unidos), sendo abundante
em areas pantanosas da India, Iran e Paquistio (WHO
1999). As partes aéreas da planta contém triterpenos,
acido asiatico e acido madecassico e seus derivados
triterpenos éster glicosilados asiaticosideo e
madecassosideo (Inamdar et al. 1996). Pesquisas
atestaram suas propriedades antioxidantes (Jayashree
et al. 2003), ¢ a eficiéncia no tratamento da ulcera
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gastrica em ratos (Cheng et al. 2004) e na aceleragao
da cicatrizagdo, particularmente em casos de pos-
cirurgia cronica e ferimentos pos-trauma (WHO 1999).

A espécie Cymbopogon citratus (D.C.) Stapf.,
pertence a familia Poaceae, ¢ conhecida popularmente
por mais de 20 nomes, dentre estes capim-limao e
capim-santo. A origem desta espécie ¢ o Sudoeste
asiatico, e distribui-se atualmente nas regides tropicais
e subtropicais (Gomes & Negrelle 2003). E encontrada
em todo o territorio brasileiro e comumente citada em
levantamentos de plantas medicinais e estudos
etnobotanicos (Albuquerque & Andrade 2002;
Amorozo 2002; Medeiros et al. 2004). Possui habito
herbaceo, crescendo em touceiras de mais de 1m,
sendo as folhas ricas em 6leos essenciais, contendo
principalmente citral (Lewinsohn ef al. 1998). Foi
observado efeito antiinflamatorio em ratos (Carbajal
et al. 1989), atividade antibacteriana frente a cepas
isoladas de infecgdo urinaria (Pereira et al. 2004),
atividade antimicrobiana (Diaz & Jorge 2001) ¢ efeito
antigenotoxico (Capiro et al. 2001).

Este trabalho teve por finalidade avaliar a qualidade
dos produtos a base de castanha-da-india, capim-limao
e centela comercializados em farmacias do Recife,
verificando sua adequagdo as exigéncias farmaco-
péicas e a legislagdo especifica.

Material e métodos

Levantamento dos produtos a base de plantas
medicinais comercializados na cidade do Recife -
Realizou-se um levantamento, com a participagdo dos
autores deste trabalho, dos produtos a base de plantas
medicinais em 54 estabelecimentos comerciais
(Nascimento et al. 2005a), entre marco e agosto de
2002, representados por duas redes de supermercados
(totalizando 11 estabelecimentos) e duas redes de
farmacias (num total de 43 estabelecimentos) que foram
escolhidos por se distribuirem de forma homogénea
nos seis distritos sanitarios, tal como € dividida a cidade
do Recife pela Secretaria Municipal de Satide. Em cada
estabelecimento foi aplicada uma ficha padronizada
para catalogacdo dos produtos que continham plantas
medicinais ou seus derivados. Para cada produto foram
colhidas informacdes dos rotulos ou bulas, como o
nome comercial do produto, a composi¢ao vegetal, a
forma farmacéutica, as indicagdes terapéuticas e o
laboratorio envolvido na produgao.

Os produtos catalogados foram classificados em
trés categorias, de acordo com sua forma fisica:
produtos solidos, semi-solidos e liquidos. Foram
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enquadrados como produtos so6lidos as formas
farmacéuticas tais como comprimidos, capsulas,
drageas, produtos pulverizados, pastilhas, sabonetes,
sachés contendo partes de plantas medicinais trituradas,
embalagens contendo partes inteiras das plantas.
Fizeram parte da categoria de liquidos as solugdes orais,
xaropes, sprays bucais, elixires, 6leos essenciais, tinturas,
suspensoes, sabonetes liquidos e outros correlatos. Os
produtos semi-sélidos correspondiam as capsulas
gelatinosas, pomadas, cremes, géis ¢ sabonetes
Cremosos.

Ap6s o levantamento foram selecionados produtos,
na forma soélida, a base de trés plantas medicinais de
grande ocorréncia ¢ comercializagdo para realizar o
controle de qualidade, seguindo os procedimentos de
Melo et al. (2004). Vinte e sete marcas comerciais
diferentes foram adquiridas, sendo onze a base de
capim-limdo, dez de castanha-da-india e seis de
centela. A maioria desses produtos, obtidos para analise,
abrange o mercado nacional sendo as industrias
envolvidas na producdo pertencentes aos seguintes
estados: Sao Paulo (10 produtos), Parana e
Pernambuco (com cinco produtos cada), Rio de Janeiro
(trés), e Amazonas, Minas Gerais, Rio Grande do Sul
e Sergipe (um produto cada).

Analise de rotulos e bulas — As andalises das
informagdes técnico-cientificas contidas nos rétulos e/
ou bulas dos produtos foram baseadas nas exigéncias
e obrigatoriedades da legislagdo brasileira (Brasil 2000;
Brasil 2003), especifica para o assunto, e na literatura
cientifica (WHO 1999; Teske & Trentini 1997).

As informagdes botanicas analisadas foram a
correta nomenclatura botanica oficial (género, espécie,
autor do binémio e familia), a composicao vegetal do
produto em relagdo ao informado no rétulo ou bula, a
parte da planta utilizada e a informagao da composicao
fitoquimica. Verificou-se as informagdes obrigatorias
como ac¢ao, interagdes, riscos, modo de uso, reagdes
adversas e as frases obrigatorias, recomendadas pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) n. 140 de
29 de maio de 2003 (Brasil 2003).

Também foi utilizada a RDC n. 102 de 30 de
novembro de 2000 que dispde de regulamento sobre
propagandas, mensagens publicitarias e promocionais
e outras praticas cujo objeto seja a divulgagao,
promogdo ou comercializagdo de medicamentos, de
produgdo nacional ou importado, quaisquer que sejam
as formas e meios de sua veiculagdo (Brasil 2000).
Essa RDC foi usada devido a embalagem dos produtos
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serem utilizadas como meio de comunicagdo para
promover as vendas dos mesmos.

Analise sensorial — Foram observadas, minuciosamen-
te, as caracteristicas sensoriais dos produtos em concor-
dancia com as monografias contidas na Farmacopéia
Brasileira (2000; 2003). Este ¢ um meio simples e rapido
de verificar alguns pardmetros de qualidade,
principalmente de identidade e pureza (Farias 2001).

Autenticidade da amostra — A autenticidade das
amostras foi avaliada através de pardmetros contidos
na Farmacopéia Brasileira (2000; 2003) e na literatura
especifica (Oliveira et al. 1991; Matos 1995; Ferro
et al. 1996; Teske & Trentini 1997), por meio de
analises microscopicas (Melo et al. 2004), bem como
por meio de reagdes de caracterizagdo de constituintes
quimicos. A visualizagdo dos caracteres microscopicos
das espécies vegetais dos produtos em estado
pulverizado foi feita diretamente ao microscopio optico.
As estruturas microscopicas foram comparadas com
a descri¢@o da droga na Farmacopéia Brasileira (2000;
2003) e literatura especifica (Oliveira et al. 1991).
Os testes fitoquimicos realizados visaram
evidenciar as principais classes de metabdlitos
presentes nas amostras, por reagdo de complexacdo
quimica, com reagentes especificos para cada classe
(Matos 1995). Os extratos alcodlicos foram preparados
a partir de 5 g de cada amostra mantidos em repouso
por 48 horas, sendo em seguida filtrados, procedendo-se
os testes fitoquimicos. As classes de substancias
testadas foram: fenois, taninos hidrolisaveis e
condensados, flavondides e saponinas. Também se
realizou cromatografia em camada delgada (CCD)
para confirmagéo, em silica-gel 60 F,5,, com espessura
de 0,2 mm como suporte. A fase movel, para alcaloides,
foi constituida de acetato de etila, acido formico, acido
acético e agua destilada (100:11:11:27 v/v), tendo como
revelador o Dragendorff (Wagner & Blandt 1996).
Para saponinas o eluente usado foi cloroférmio, acido
acético glacial, metanol e agua destilada (64:32:12:8
v/v), sendo revelado com vanilina sulfurica (Wagner
& Blandt 1996). Para triterpenos o eluente usado foi
acetato de etila, acido acético glacial, acido formico e
agua (100:11:11:26 v/v), tendo como revelador o
Lieberman/Burchard (Harbone 1984).

Verificacdo de pureza — A verificacdo da pureza
baseou-se na determinacdo de elementos estranhos,
cinzas totais e do teor de umidade. A determinacédo de
cinzas totais foi realizada de acordo com o
procedimento da Farmacopéia Brasileira (2000; 2003),
e comparada com o percentual minimo exigido na

monografia da espécie. Considerou-se como elementos
estranhos tudo aquilo que nio era preconizado como
parte constituinte da droga vegetal, de acordo com as
monografias especificas (Melo et al. 2004). Para o
teste de umidade foi usado o método gravimétrico, de
acordo com os procedimentos contidos na Farmacopéia
Brasileira (Melo et al. 2004).

Resultados

Analise de rotulos e bulas — Considerando o total de
analises realizadas verificou-se que apenas dois
produtos (7,41%) possuiam as informagdes técnico-
cientificas exigidas pela legislagdo de maneira
irrepreensivel (um a base de centela e outro a base de
castanha-da-india). Apenas cinco produtos apresen-
taram suas informagdes em bulas, ¢ destes nenhum
era constituido por capim-limao.

Verificou-se uma baixa meng¢ao das informagoes
requeridas pela RDC 140 de 29 de maio de 2003
(Tab. 1). Informes sobre a composi¢do qualitativa e
quantitativa dos principios ativos, acdo do produto,
riscos, frases obrigatorias, reagoes adversas € conduta
em caso de superdosagem estiveram ausentes na
maioria dos produtos (92,59%), sobretudo naqueles a
base de capim-limao (100%).

Perante a RDC 102, a auséncia de informes sobre
a contra-indica¢@o principal, a sugestdo da inexisténcia
de efeitos colaterais ou adversos e a baixa meng¢ao de
adverténcia “Ao persistirem os sintomas, o médico
devera ser consultado” foram os problemas mais
freqiientes nos produtos analisados (Tab. 2). Quanto
as indicagOes terapéuticas atribuidas aos produtos
verificou-se que nem todos possuem comprovagao
cientifica que suportem as propriedades biologicas
sugeridas (Tab. 3).

Analise sensorial — As amostras de castanha-da-india
e capim-limao analisadas se apresentaram adequadas
frente as caracteristicas sensoriais, de acordo com as
monografias na Farmacopéia Brasileira (2003). As
primeiras possuiam odor fraco, com sabor levemente
adstringente, produzindo salivacdo quando levado a
boca, com cor variando entre marrom-claro € marrom-
escuro. As segundas apresentaram odor caracteristico
de citral e sabor citrico, com cor das amostras de
marrom a verde-escuro. Embora a Farmacopéia
Brasileira n3o descreva as caracteristicas
organolépticas para a centela, as amostras se
apresentaram verde-escuro, sem odor ou sabor
caracteristicos.
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Tabela 1. Presenca de informagdes obrigatdrias para o consumidor exigida pela RDC 140 de 29 de maio de 2003, nos produtos analisados
a base de centela, castanha-da-india e capim-limao (Pesquisa realizada em 2005).

Informagdes obrigatorias Total de produtos com
a presenca de

informagdes obrigatdrias

Numero de produtos
e percentual para
amostras a base de

Numero de produtos
e percentual para
amostras a base de

Numero de produtos
e percentual para
amostras a base de

(%) centela castanha-da-india capim-limao

Completa Nomenclatura 7 (25,93 %) 4 (66,67 %) 3 (30 %) 0

Botanica Oficial
Via de administra¢ao 19 (70,37 %) 5 (83,33 %) 7 (70 %) 7 (63,64 %)
Forma farmacéutica 17 (62,96 %) 6 (100%) 9 (90 %) 2 (18,18 %)
Composi¢ao qualitativa e 2 (7,41 %) 1 (16,67 %) 1 (10 %) 0

quantitativa dos principios ativos
A acdo do produto 3(11,11 %) 2 (33,33 %) 1 (10 %) 0
As indicac¢des do produto 15 (55,55 %) 5(83,33 %) 8 (80 %) 2 (18,18 %)
Os riscos do produto 4 (14,81 %) 2 (33,33 %) 2 (20 %) 0
Presenca de frases obrigatorias 11 (40,74 %) 5(83,33 %) 6 (60 %) 0
Especificacdo do modo de uso 23 (85,19 %) 6 (100 %) 8 (80 %) 9 (81,82 %)
Exibicao de possiveis reagdes adversas 1 (3,70 %) 1 (16,67 %) 0 0
Especificacdo de conduta em caso 2 (7,41 %) 2 (33,33 %) 0 0

de superdose
Citagdo dos cuidados de conservagao 17 (62,96 %) 6 (100%) 7 (70 %) 4 (36,36 %)
Possui registro no Ministério da Satude 16 (59,26 %) 6 (100 %) 7 (70 %) 327,27 %)

Autenticidade das amostras — As estruturas observadas
ao microscopio Optico, para os oito produtos
pulverizados a base de castanha-da-india, foram
fragmentos de células da epiderme de cor castanho-
amarelada com forma arredondada, partes de tecido
parenquimatico, graos de amido de forma ovoéide e
células achatadas e elipticas com gotas de lipideos que
lembram parénquima de reserva.

Foram observadas, nas amostras de centela,
c¢lulas poligonais de paredes curvas, estomatos
paraciticos e estruturas que lembravam parénquima
pali¢adico. Ndo foi encontrado oxalato de calcio em
nenhuma das amostras. No entanto, a existéncia em
abundancia de materiais ndo caracteristico das folhas
indica a mistura com outras partes da mesma planta.

As folhas de capim-limdo apresentaram células
retangulares com paredes retilineas e outras com
paredes sinuosas, células secretoras de coloragdo
castanha quando tratadas com lugol. Porém a observa-
¢do ficou prejudicada devido ao estado fisico da droga.

Os testes fitoquimicos comprovaram a existéncia
das principais classes de compostos caracteristicos da
espécie Aesculus hippocastanum Linné. As classes
presentes foram fendis, taninos condensados,
flavonoides, saponinas e triterpenos, sendo as duas
ultimas as principais classes. Para Cymbopogon
citratus (DC.) Stapf., as classes encontradas foram
fenois, taninos condensados, flavondides e saponinas

(nove amostras), triterpenos e alcaldides. Todas as
amostras de Centella asiatica (L.) Urban
apresentaram fenois, taninos condensados, flavonoides,
alcaldides, saponinas e triterpenos. Os triterpenos sao
os principais constituintes quimicos da centela. A
cromatografia em camada delgada confirmou a
presenga de triterpenos (todas as amostras), saponinas
(25 amostras) e alcaldides nas amostras de capim-limao
e centela. Em duas amostras de capim-limao ndo foi
possivel detectar saponinas. Com base nas
caracteristicas farmacobotanicas e organolépticas, ¢
no perfil fitoquimico das espécies, todas as amostras
foram consideradas auténticas, ou seja, correspondiam
as espécies citadas nos rétulos e/ou bulas. As amostras
a base de castanha-da-india corresponderam a espécie
Aesculus hippocastanum L., as de capim-santo a
espécie Cymbopogon citratus (D.C.) Stapf., e as de
centela a espécie Centella asiatica (L.) Urban.

Verificagdao de pureza — Duas amostras de castanha-
da-india, sete de capim-limao e todas de centela foram
reprovadas no teor de umidade, pois o percentual se
encontrava acima do recomendado pelas monografias
farmacopéicas (Tab. 4).

Todas as amostras a base de centela ultra-
passaram o percentual maximo (11%) no teor de cinzas
totais. As amostras de capim-limao e castanha-da-
india, apresentaram percentuais em concordancia com
o recomendado (Tab. 4).
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Tabela 2. Presenga de termos obrigatérios e anunciagdes vedadas para publicagdo em produtos a base de centela, castanha-da-india e
capim-limao, de acordo com a RDC 102 de 30 de Novembro de 2000 (Pesquisa realizada em 2005).

Termos Total de produtos com
a presenca de
informagdes obrigatorias

(o)

Numero de produtos
e percentual para
amostras a base de

Numero de produtos
e percentual para
amostras a base de
capim-limao

Numero de produtos
e percentual para
amostras a base de

centela castanha-da-india

Termos obrigatorios

Constou de forma clara, em portugués,
e precisa a contra-indicagdo principal

3(11,11)

Possui a adverténcia: “Ao persistirem
os sintomas, o médico devera ser
consultado”

8 (29,63)

Termos vedados

Realizou comparagdes, de forma direta
ou indireta, que ndo estejam baseadas
em informagdes comprovadas por
estudos clinicos veiculados em
publicagdes indexadas.

1 (3,70)

Incluiu mensagens verbais e ndo verbais,
que mascarem as indicacdes reais dos
produtos fitoterapicos

1 (3,70)

Sugeriu auséncia de efeitos colaterais ou
adversos ou utiliza expressoes tal como:
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“indcuo”, “seguro”, ou “produto natural”

7(25,93)

Estimulou e/ou induziu o uso indiscrimi-
nado de medicamentos fitoterapicos e/
ou emprego de dosagens e indicagdes
que ndo constem no registro do produto
junto a ANVISA

Afirmou que o produto fitoterapico ¢é
“seguro”, “sem contra-indicagdes”,
“isento de efeitos secundarios ou riscos

de uso” ou usa expressdes equivalentes

4 (14,81)

1 (3,70)

Usou de linguagem direta ou indireta
relacionando o uso do produto ao
desempenho fisico, intelectual,
emocional, sexual ou beleza de uma pessoa

1 (3,70)

2(33,33%)

4 (66,67%)

1 (10%) 0

4 (40%) 0

1 (9,09%)

1 (9,09%)
0 1 (10%) 6 (54,55%)

4 (36,36%)

1(16,67%) 0 0

1 (9,09%)

Cinco amostras de capim-limdo possuiam
elementos estranhos acima do permitido, ndo sendo
possivel proceder com esta analise com as demais
devido a fragmentacdo do material (Tab. 4).

Os percentuais acima do recomendado nas
analises de pureza e a auséncia das informagdes
técnicas e essenciais ao consumidor, foram as principais
causas da reprovacao dos produtos analisados.

Discussao

O resultado obtido na analise de rétulos e bulas
confirma o desleixo com as informag¢des necessarias

para o uso racional e correto dos produtos. A auséncia
de bulas em 22 produtos é um problema sério, uma vez
que a bula ¢ o principal instrumento de informagdes
para o consumidor (Silva et al. 2000). Resultado
semelhante foi obtido em Porto Alegre por Bello et al.
(2002), onde dos 65 fitoterapicos analisados 51% nao
possuiam bula. A auséncia ou apresentagdo de
informagdes obrigatdrias de maneira incompleta
demonstra a necessidade de padronizagdo e inser¢ao
de informagdes essenciais ao paciente em produtos a
base de plantas medicinais, com fins terapéuticos,
comercializados em estabelecimentos oficiais, a fim de
possibilitar o uso consciente e correto pelo consumidor.
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Tabela 3. Sintese das indicagdes, transcritas literalmente dos rétulos e bulas, dos produtos a base de centela, capim-limao e castanha-da-
india comercializados em farmadcias e supermercados da cidade do Recife, PE (Pesquisa realizada em 2005).

Planta  Indicagdes atribuidas pelos produtos

Indicagdes suportadas por dados experimentais

centela — “caimbras, formigamento, varizes, celulite,
emagrecimento, combate a gordura localizada, tratamento
da insuficiéncia venosa, ulceras estomacais e duodenais,
cicatrizacdo de feridas, afeccdes cutineas, eczemas,
hematomas, cicatrizacdo pos cirurgia, auxiliar no
tratamento das varizes, varicose, coadjuvante no
tratamento da celulite, insuficiéncia venosa cronica,
hipertensdo venosa e no tratamento da insuficiéncia
venosa”

capim-limio — “insdnia, nervosismo, dor de cabega, colicas no
ventre, gases, reumatismo, febres, gripes, problemas
digestivos, dores e musculares”

castanha-da-india — “hemorrdidas, analgésico, varizes, flebites,
ulceras varicosas, prevengao de varizes e hemorroidas,
sindrome de pernas cansadas, machucaduras musculares,
hematomas, problemas vasculares periféricos em geral,
auxiliar nos casos de varizes e hemorroidas, tonico,
circulatorio, vaso constritor, diversos quadros febris,
gota, dores de origem reumatica, traumatismo, auxiliar
nas perturbagdes da circulagdo venosa, preventiva de
varizes e hemorrdidas, fortalece as paredes dos vasos
diminuindo a fragilidade capilar, problemas circulatorios”

Tratamentos de feridas, queimaduras e doengas ulcerosas da pele,
prevengdo de manchas do tecido e escoriagdes hipertroficas. Os
extratos da planta tém sido usados atualmente para acelerar a
cicatrizagdo, particularmente em casos de pos-cirurgia cronica e
ferimentos pos-trauma. Extratos tém sido administrados oralmente
para tratar estresse estomacal induzido e tlceras duodenais (WHO
1999)

Antiinflamatorio (Carbajal ef al. 1989), antimicrobiano (Diaz &
Jorge 2001)

Internamente, para o tratamento sintomatico da insuficiéncia
venosa cronica, incluindo dores, sensibilidade fortemente nas
pernas, espasmos musculares noturnos, coceiras e edema.
Externamente, para o tratamento sintomatico da insuficiéncia
venosa cronica, distensdes e contusdes (WHO 1999)

De acordo com Melo et al. (2004) vem a contribuir
para esse quadro atual, a comercializacao de produtos
a base de plantas medicinais com finalidade alimenticia,
sendo assim dispensados de apresentarem informagdes
técnico-cientificas em bulas. Contudo, ndo parece
adequado a venda de produtos a base de espécies
vegetais medicinais (como as apresentadas neste
trabalho) com finalidade nutricional, pois: I - Ha a
comprovacao cientifica das propriedades
farmacolodgicas de grande parte dessas plantas; II -
Existem restri¢des para o uso como contra-indicagdes,
interagdes medicamentosas ou alimentares, reacdes
adversas e precaucdes; III - Muitas sdo
comercializadas apresentando indicagdes terapéuticas;
I'V- Muitas espécies medicinais tém apresentado efeitos
toxicos.

Atualmente, a literatura cientifica tem
disponibilizado, com acesso facilitado, informagdes
sobre plantas medicinais nas areas de botanica, quimica,
farmacologia, farmacotécnica e outras disciplinas
correlatas, que vém sendo divulgadas em artigos
cientificos, livros técnicos e monografias especializadas
como as farmacopéias. Mesmo assim a industria ndo
tem feito mencao a essas informagdes obrigatdrias,
seja por negligéncia ou falta de exigéncias legais,

implicando num problema sanitario.

A espécie Centella asiatica (L.) Urban tem
apresentado, em alguns casos, efeito hepatotoxico
(Jorge & Jorge 2005), efeitos depressores do Sistema
Nervoso Central quando consumida em altas doses
(acima de 50 mg por Kg de peso) (Teske & Trentini
1997), possivel implicag@o de carcinogénese de pele
(demonstrado em roedores ap0s repetidas aplicacdes
topicas), dermatite alérgica associada com a aplicagao
topica (WHO 1999), prurigem e fotossensibilidade
(Capasso et al. 2000), sendo contra-indicado seu uso
a quem tenha alergia a alguma planta da familia
Apiaceae (WHO 1999). Para Aesculus
hippocastanum L. relata-se dano hepatico (Capasso
et al. 2000), hipersensibilidade, potencializagao da acao
de anticoagulantes, toxicidade em doses elevadas
(Teske & Trentini 1997). E contra-indicada para
pessoas com alergia a alguma planta da familia
Hippocastanaceae, e se consumida em altas doses
podera causar nefropatia toxica. Pode apresentar
reacdes adversas como nauseas, desconforto
estomacal e reacgdes alérgicas (WHO 1999).
Cymbopogon citratus (DC) Stapf pode causar, em
caso de superdosagem, hipocinesia, ataxia, bradipnéia,
perda de postura, sedagdo e diarréia (Teske & Trentini
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Tabela 4. Teor de umidade, cinzas totais e elementos estranhos para os produtos a base de castanha-da-india (CA), capim-limao (CP) e
centela (CE) comercializados na cidade do Recife, PE (Pesquisa realizada em 2005). * = Produtos encapsulados e/ou pulverizados;
** = Produtos sem elementos estranhos visiveis. Limites desejaveis: CA = Teor de umidade (10%), Teor de cinzas totais (4%); CP = Teor
de umidade (11%), Teor de cinzas totais (9%), matéria estranha (1%); CE = Teor de umidade (6%), Teor de cinzas (11%).

Amostras Teor de umidade Teor de cinzas totais Elementos estranhos Situagdo
(%) (%) (%)
CAl 7,06 2,58 * Aprovado
CA2 6,86 2,40 * Aprovado
CA3 5,49 2,04 * Aprovado
CA4 6,03 1,17 * Aprovado
CA5S 7,05 2,25 * Aprovado
CA6 7,74 1,88 * Aprovado
CA7 7,47 2,50 * Aprovado
CAS 6,53 1,82 * Aprovado
CA9 11,67 2,70 * Reprovado
CA10 13,32 1,02 *% Reprovado
CP1 11,60 6,39 47,20 Reprovado
CP2 10,34 6,67 0,81 Aprovado
CP3 12,15 6,07 14,40 Reprovado
CP4 12,50 6,98 45,50 Reprovado
CP5 12,03 6,61 3,33 Reprovado
CP6 13,05 6,28 5,74 Reprovado
CP7 10,72 7,08 * Aprovado
CP8 11,66 5,78 * Reprovado
CP9 11,58 5,16 ** Reprovado
CP10 11,01 5,40 *% Reprovado
CP11 10,91 6,87 * Aprovado
CEl 11,81 14,40 * Reprovado
CE2 12,27 12,42 * Reprovado
CE3 10,93 12,12 * Reprovado
CE4 12,57 11,86 * Reprovado
CES5 12,32 18,14 * Reprovado
CE6 10,26 22,02 * Reprovado

1997). Elevadas doses do extrato alcoodlico dessa planta
administrado em ratos causou efeito hepatotoxico e
nefrotoxico (Guerra et al. 2000). Sendo assim, a
presenca de informagdes obrigatorias para o paciente,
como as descritas na tabela 1, sdo imprescindiveis em
produtos a base de plantas medicinais comercializados
em estabelecimentos oficiais como farmacias e
drogarias. Quanto as anunciagdes vedadas para publi-
cagdo, constata-se que muitos produtos utilizam mensa-
gens publicitarias indutoras de consumo que transmitem
a idéia de que ndo podem ocasionar reagdes toxicas e
efeitos adversos e/ou ndo possuam contra-indicacdes
por serem “naturais”, transgredindo assim a RDC 102.

Quanto as indicagdes terapéuticas observou-se que
nao ha uma padronizagao técnica dos termos, pois de
acordo com a legislagao ¢ obrigatdrio (Brasil 2003) ao
se referir a sinais, sintomas e doencas, utilizar a
terminologia preconizada pela Classificacao
Internacional de Doengas, o CID 10. Também ha uma

grande quantidade de indicagdes terapéuticas sem
comprovacdo cientifica, como por exemplo o
tratamento de celulite pela Centella asiatica (L.)
Urban, que segundo a Organiza¢ao Mundial da Saude,
¢ um uso descrito na medicina popular, ndo suportado
por experimenta¢do ou dados clinicos (WHO 1999).
Além disso, no Brasil, os extratos de Aesculus
hippocastanum L. s6 devem ser comercializados com
indicagdes para fragilidade capilar e insuficiéncia
venosa, e os extratos a base de Centella asiatica (L.)
Urban para o tratamento de insuficiéncia venosa dos
membros inferiores (Brasil 2004).

A auséncia dos nomes cientificos e da parte da
planta utilizada nos produtos abre uma brecha para a
adulteracao e favorece a introducgdo de outras partes
vegetais que nao contenham o principio ativo desejado
ou o possuam em baixa quantidade. O principio ativo
de Aesculus hippocastanum L., a escina, pdde ser
detectado de forma indireta por meio da verificagdo
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da presenga de saponinas triterpénicas. A presenca
deste componente quimico confere a droga
propriedades farmacologicas como antiinflamatoria, no
tratamento de hemorroidas, e contra insuficiéncia
venosa cronica, além de uma significante atividade para
0 edema pods-operatdrio (Sirtori 2001). A presenca de
triterpenos nas amostras de centela sugere que os seus
principais constituintes ativos (acido asiatico, acido
medecassico, ¢ asiaticosideo) estdo presentes, os quais
estdo implicados no tratamento da insuficiéncia venosa
cronica e veias varicosas (Inamdar et al. 1996). O
resultado negativo para saponinas em duas amostras
de capim-limdo indica auséncia ou baixissima
concentragdo do mesmo.

O alto teor de agua nas amostras analisadas diminui
o valor farmacologico da droga e pode até anulé-lo,
pois o excesso de agua permite a agdo de enzimas,
podendo acarretar a degradag@o de substancias ativas,
além de facilitar o aparecimento ¢ desenvolvimento
de microorganismos (Farias 2001). A alta percentagem
de cinzas nas amostras de centela aponta para a
presenga de contaminantes inorganicos ndo-volateis.

As cinco amostras de capim-limao com excesso
de elementos estranhos ¢ um problema freqiiente dos
produtos a base de plantas medicinais comercializados
no Brasil (Barbosa et al. 2001; Duarte & Bardal 2002;
Brandao et al. 2002). No Recife, Melo et al. (2004)
constataram que 100% das amostras de boldo (Peumus
boldus Molina) e 55,56% das amostras de pata-de-
vaca (Bauhinia spp.) possuiam excesso de constituintes
indesejaveis. A grande quantidade de impurezas deve-
se a um processo inadequado de separacao das partes
vegetais condizentes com as monografias especificas
¢ de uma limpeza precaria na produgdo dos mesmos.

Concluindo: os produtos a base de castanha-da-
india, centela e capim-limdo carecem de informagdes
técnico-cientificas que propiciem o seu uso correto e
racional; todos os produtos a base de centela e alguns
a base de castanha-da-india e capim-santo podem
oferecer riscos ao consumidor e/ou auséncia de eficacia
devido ao elevado teor de impurezas; faz-se necessario
uma maior intensificacdo na vigilancia de produtos a
base de plantas medicinais comercializados no Brasil.
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