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RESUMO

Neste estudo, investigamos o potencial hipolipemiante do extrato seco
do fruto de berinjela (Solanum melongena), o qual tem sido comer-
cializado no Brasil para o tratamento da hiperlipidemia humana. Assim,
um estudo duplo-cego randomizado, objetivando avaliar a eficdcia
da Solanum melongena (SM) adminisirada oralmente, foi realizado.
Este estudo consistiu de 41 voluntdrios hiperlipidémicos alocados para
tratamento com SM (n= 21) ou placebo (n= 20). Cada voluntdrio
recebeu duas cdpsulas contendo SM (450mg) ou placebo (450mg)
duas vezes ao dia, sendo acompanhados mensalmente. A dose de SM
utilizada corresponde ao empregado para tfratar hiperlipidemia no
Brasil. Apds 3 meses de fratamento, os valores séricos de colesterol totall,
LDL-c e LDL-c/HDL-c diminuiram (p<0,05) no grupo fratado com SM.
Todavia, efeito similar foi observado no grupo placebo. Os demais
par@metros, incluindo valores séricos de triglicérides, HDL-c, VLDL-c, AST,
ALT, yGT, glicose e indice de massa corpérea ndo apresentaram
modificagoes significativas. Assim, podemos concluir que a SM, pelo
menos na forma comercializada no Brasil (exirato seco do fruto),
requer um maior volume de estudos clinicos antes de ser
recomendada para tratar hiperlipidemia. (Arq Bras Endocrinol Metab
2004;48/3:368-373)

Descritores: Solanum melongena; Berinjela; Hiperlipidemia; Plantas
medicinais

ABSTRACT

Absence of Hypolipidemic Effect of Solanum Melongena L.
(Eggplant) on Hyperlipidemic Patients.

In this study we investigated the hypolipidemic potential of dried
powdered fruits of eggplant (Solanum melongena), which has been
commercialized in Brazil to treat human hyperlipidemia. Thus, a double-
blind placebo-controlled study of the effectiveness of oral Solanum
melongena (SM) was conducted. The study consisted of 41 hyperlipi-
demic volunteers allocated to active treatment (n= 21) or placebo (n=
20). Each volunteer received two capsules containing SM (450mg) or
placebo (450mgQ) twice daily and were followed monthly. The dose of
SM used corresponds to that given to treat hyperlipidemia in Brazil. After
3 months, serum total cholesterol, LDL-c and LDL-c/HDL-c decreased
(p<0.05) in the group freated with SM. However similar effect was also
observed in the placebo group. The other parameters, including serum
triglycerides, HDL-c, VLDL-c, AST, ALT, yGT, glucose and body mass index,
showed no significant changes. We conclude that SM, at least in the
form commercialized in the Brazil (dried powdered fruits), require further
clinical frials before being recommended to treat hyperlipidemia. (Arq
Bras Endocrinol Metab 2004;48/3:368-373)

Keywords: Solanum melongena; Eggplant; Hyperlipidemia; Herbal
medicine
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O BRASIL, HOUVE UM CRESCIMENTO substancial

do consumo de produtos fitoterapicos disponibi-
lizados a populagio através de farmdicias e ervandrios
(1). No entanto, este crescimento nao tem sido acom-
panhado de estudos controlados que comprovem a efi-
cacia clinica e seguranga destes agentes (2). Este pro-
blema ¢é agravado pela falta de uma legislagao que per-
mita proteger o consumidor de produtos destituidos
de efeito terapéutico (3), particularmente em doengas
cronicas nas quais a auséncia de um tratamento ade-
quado eleva a morbidade e a mortalidade.

Neste contexto, destacamos a Solanum melon-
gena L (SM), mais conhecida como berinjela, cuja
comercializa¢do na forma de capsulas contendo o ex-
trato seco da planta tem como base a reputagio popu-
lar de redutora do colesterol (4), e estudos realizados
em animais de laboratério (5-10). Cumpre destacar
que, embora a maioria dos estudos empregando ani-
mais de laboratério aponte um papel hipolipemiante
para a SM, este aspecto ndo ¢ uninime, pois hi estu-
dos nos quais nio foram observadas melhoras da lipi-
demia (11).

Em humanos, hd apenas um estudo sugerindo
discreto efeito hipolipemiante da infusio do pd do
fruto de SM administrada duas vezes ao dia (4). Po-
rém, este estudo possui, como principal limitagio, o
fato de a SM ser empregada em uma forma farmacéu-
tica diferente da usualmente comercializada em nosso
pais, ou seja, capsulas contendo extrato seco produzi-
das em farmdcias de manipulagio ou pela industria de
fitoterapicos. Além disso, um estudo recente (12) de-
monstrou a precariedade da qualidade de amostras
comerciais de SM.

Assim, diante da falta de comprovagio cientifica
nos aspectos terapéuticos ¢ toxicoloégicos da SM em
humanos, decidimos empregar um protocolo que si-
mula a utiliza¢do comercial do produto. Para alcangar
este proposito, empregamos capsulas contendo extrato
seco de SM nos moldes em que o produto encontra-se
disponivel em farmacias e ervanarios e que foram for-
necidas a pacientes hiperlipidémicos durante 90 dias.

MATERIAL E METODOS

Material Vegetal Analisado: o extrato seco de SM,
adquirido da empresa Ervaquimica (lote n® 669), foi
submetido a avaliagdo fitoquimica, sendo comparado a
um extrato bruto de SM preparado a partir do fruto
seco adquirido no comércio local. Em seguida, foram
realizadas andlises cromatograficas em camada delgada
a partir dos extratos metanoélicos das amostras teste e

Arq Bras Endocrinol Metab vol 48 n° 3 Junho 2004

padrio (13). Imediatamente apods a avaliagio fitoqui-
mica, o extrato seco de SM foi acondicionado em
capsulas contendo 450mg do mesmo. Para o preparo
das cipsulas de placebo (450mg) foi utilizado talco
como produto inerte.

Convém salientar que as cdpsulas contendo SM
ou placebo, bem como os frascos nas quais foram
acondicionadas, eram indistingiiiveis visualmente.

Estudo Clinico: foi realizado um estudo
clinico randomizado longitudinal do tipo duplo-cego,
previamente aprovado pelo Comité de Etica da Uni-
versidade Estadual de Maringd (parecer n°
021,/2002). Além disso, os pacientes foram esclareci-
dos sobre os detalhes do estudo, sendo obtido secus
consentimentos informados por escrito através da
assinatura do termo de consentimento.

Foram excluidos do estudo os pacientes que
apresentaram uma ou mais caracteristicas dentre as se-
guintes: histéria prévia de doenga cardiaca isquémica
e/ou imunossupressao; gravidez ou inten¢iao de en-
gravidar durante o periodo do estudo; diabetes
mellitus; uso de medicagao hipolipemiante ou antiobe-
sidade; alteragoes nas dosagens laboratoriais de aspar-
tato amino transferase (AST), alanina amino transfe-
rase (ALT), gama glutamiltransferase (yGT) e grau
severo de hiperlipidemia.

Considerando os atuais valores de referéncia
para hiperlipidemia (14), estabelecemos como grau se-
vero de hiperlipidemia valores de colesterol total (CT)
acima de 280mg/dL e triglicérides (TG) acima de
400mg/dL. Os valores sugeridos levam em conta a se-
guran¢a do paciente em relagdo ao risco de compli-
cagoes inerentes a hiperlipidemia.

A selegio dos voluntirios foi dividida em duas
etapas. A primeira etapa ocorreu durante consultas
médicas de rotina de pacientes que procuravam os ser-
vigos de satde na cidade de Maringd. Foram detecta-
dos 68 pacientes portadores de hiperlipidemia, isentos
de tratamento medicamentoso para essa condi¢do.
Apos esta selegao prévia, os pacientes participaram de
palestra onde receberam orientagdes e esclarecimentos
gerais sobre a pesquisa.

Na segunda etapa, os pacientes foram submeti-
dos a exames clinicos, laboratoriais ¢ a uma entrevista.
Os resultados serviram de parimetros para a selegdo
definitiva e foram tratados como dados iniciais do
estudo.

Durante o periodo de estudo (90 dias), os pa-
cientes foram acompanhados clinica e laboratorialmen-
te a cada 30 dias, seguindo rotina estabelecida pelos
médicos participantes do estudo. Durante o acompa-
nhamento clinico, foi enfatizada a verificagao do peso e
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altura para calculo do indice de massa corporea (IMC).
A OMS (15) considera 0 IMC como uma das medidas
utilizadas para avaliar a obesidade, a qual pode descre-
ver o tipo e a severidade da obesidade, seus valores sio
obtidos através da férmula: IMC = peso (kg)/ altura
(m)2. Além disso, o paciente era submetido a uma
entrevista, visando o acompanhamento da adesao ao
tratamento e possiveis modifica¢des no estilo de vida.
Na entrevista inicial, embasada em um formulario
padrio, foram verificados dados pessoais, habitos de
vida, histéria de moléstias anteriores e atuais, historia
de moléstia familiar ¢ perfil farmacoterapéutico.

O acompanhamento laboratorial foi realizado
em laboratério de andlises clinicas credenciado pela
Sociedade Brasileira de Analises Clinicas. A coleta de
sangue foi realizada no periodo da manha, apés jejum
de 12 horas.

As determinag¢des de AST, ALT (16) ¢ yGT
(17) objetivaram a avalia¢do do potencial hepatotoxico
da SM. As dosagens de TG (18), CT e fragoes (19)
permitiram a avaliagio do perfil lipidico; a glicemia
(20) serviu para excluir pacientes portadores de
diabetes mellitus ndo detectados na entrevista.

Respeitados os critérios de inclusio e exclusio es-
tabelecidos, na segunda etapa de sele¢io permaneceram
48 pacientes (41 mulheres), que foram equitativamente
randomizados em dois grupos: SM e placebo (tabela 1),
sendo acompanhados simultaneamente e prospectiva-
mente por equipe constituida de médicos e outros pro-
fissionais da area de satide, que os orientaram a manter
seus habitos normais de alimentag¢io e de vida, incluindo
atividade fisica, pois é sabido que modificagdes dietéticas
acompanhadas de um programa de exercicios aerébicos
otimizam as mudangas do perfil lipidico sérico (21).

O tratamento foi realizado através da ingestido
de capsulas de SM ou placebo, sendo duas apds o
almogo e duas ap6s o jantar durante noventa dias. Por
tratar-se de estudo duplo-cego, nem pacientes e nem
médicos tinham conhecimento prévio da medicagio
que estavam recebendo. Os pacientes recebiam um
frasco com cdpsulas de SM ou placebo identificado
apenas como Produto A ou Produto B, com quantida-
de suficiente para 30 dias. A cada retorno era fornecido
novo frasco de cipsulas mediante devolugiao do usado.
Esta medida proporcionou-nos um melhor controle da
adesdo ao tratamento.

Andilise Estatistica: os resultados foram anali-
sados através de teste t-pareado, empregando o soft-
ware SAS, versao 8.0. Foram considerados significati-
vos valores de p<0,05. Foi analisada a diferenca entre
as médias dos valores obtidos antes do inicio e ao final
do tratamento, sendo os resultados apresentados como
média (M) = erro padriao da média (EPM).

RESULTADOS

A andlise fitoquimica demonstrou composi¢ao quimica
semelhante a amostra padrio, confirmando tratar-se de
SM o produto presente nas cipsulas (resultados nio
apresentados).

O perfil inicial dos pacientes pertencentes ao
grupo SM ¢ placebo foi homogéneo para todos os pari-
metros analisados (tabela 1). Nestes pacientes, a freqiién-
cia de hiperlipidemia mista, hipercolesterolemia isolada e
hipertrigliceridemia isolada foi, respectivamente, de 38%,
60% e 2%. Outro aspecto a ser considerado foi a presenga
de obesidade (25%) ¢ sobrepeso (48%) nestes pacientes.

Tabela 1. Caracteristicas iniciais dos pacientes alocados nos grupos Solanum melongena ou placebo.

Valores iniciais do grupo

Valores iniciais do grupo

Parametros Solanum melongena Placebo
NUmero de pacientes 24 24
Idade (anos) 510+1,8 52,6 +2,3
IMC (kg/m?2) 279+1,0 27,8+0,8
Colesterol total (mg/dL) 242,6 £ 5,1 2432+ 4,3
HDL-c (mg/dL) 54,7 £ 2,2 56,9+ 1,8
LDL-c (mg/dL) 156,0 + 5,0 165,8 + 5,0
LDL-c/HDL-c 30+0,2 28+0,1
Triglicérides (mg/dL) 160,0 + 15,3 162,7 £ 13,9
VLDL-c (mg/dL) 31,9+3,1 305+28
AST (U/L) 193+1,0 185+0,8
ALT (U/L) 22,121 21,2+20
YGT (U/L) 254 +4,8 21,336
Glicose (mg/dL) 90,6 +2,2 88,6 £2,0

Os valores sdo apresentados como média + erro padrdo da média.
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Tabela 2. Caracteristicas iniciais e apds o tratamento de pacientes fratados com Solanum
melongena ou placebo, e que permaneceram até o final do estudo.

Parametros Solanum melongena Placebo

Antes do Apobs o Antes do Apbs o

Tratamento Tratamento Tratamento Tratamento

Ndmero de pacientes 21 21 20 20
IMC (kg/m?2) 28,4+ 1,1 28,1+1,0 279 +0,9 27,6 £0,9
Colesterol total (mg/dL) 241,1+54 220,8 + 4,9* 2411 £ 4,6 212,0 £ 3,8*
HDL-c (mg/dL) 54,1 +24 52,725 55,56 +2,0 545+24
LDL-c (mg/dL) 153,56 £ 5,2 134,7 + 4,4* 153,2+ 5,4 127,3 + 4,3*
LDL-c/HDL-c 3,0+0,2 2,7 +0,2* 2,8 +0,2 24 +0,1*
Triglicérides (mg/dlL) 167,4 + 16,9 167,4 + 18,5 162,4 + 15,7 151,2 + 16,8
VLDL-c (mg/dL) 334+£34 33437 32,5+ 3,1 302+34
AST (U/L) 1956+1,2 16,7 £ 1,1* 18,1 £ 0,9 16,6 + 1,2*
ALT (U/L) 229+24 18,8 + 1,8* 21,423 18,8 + 1,8*
YGT (U/L) 262 +55 26,8 +4,8 21,56+42 26,3 +59
Glicose (mg/dL) 919+24 95,0 +2,2 89,4 +23 95,8 +2,5
*p<0,05

Os valores sdo apresentados como média + erro padrdo da média.

Dentre os 48 voluntirios que iniciaram o estu-
do, 41 (85,4%) cumpriram integralmente os 90 dias de
tratamento, nao sendo observado entre eles problemas
relacionados a adesdo. Os 7 voluntarios que abandona-
ram o tratamento (3 do grupo SM e 4 do grupo place-
bo) alegaram os seguintes motivos: repulsa familiar ao
estudo (4,2%), falta de tempo para realizar o acompa-
nhamento (6,3%), descoberta de cincer de mama
(2,1%) e razodes pessoais (2,1%).

Ao compararmos os valores antes ¢ apds os 90
dias de tratamento com SM, verificamos que houve
redugdo (p<0,05) do CT, LDL-c ¢ LDL-c/HDL-c ¢
manutengio dos valores séricos de TG, HDL-c ¢
VLDL-c. Porém, o grupo placebo apresentou resposta
similar. Quanto aos demais parimetros investigados
(AST, ALT, yGT, glicemia ¢ IMC), ndao houve dife-
renga estatisticamente significativa quando se compa-
raram os valores no final do tratamento para os grupos
SM e placebo (tabela 2).

A auséncia de diferengas para os grupos SM ¢
placebo acima descritas foram também observadas
ap6s 30 e 60 dias de tratamento (resultados nio apre-
sentados).

DISCUSSAO

O conceito de que as dislipidemias predispdem a
aterosclerose, infarto do miocardio ¢ acidente vascular
cerebral é universalmente aceito pela comunidade
cientifica e, apesar das dislipidemias constituirem risco
independente da doenga arterial coronariana (DAC),
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sua associagio com outros fatores de risco aumenta a
prevaléncia de eventos coronarianos. Em nosso estu-
do, destacamos, entre os fatores de risco, a presenga de
obesidade em um quarto dos pacientes estudados,
além dos 48% que se enquadram na categoria sobre-
peso, segundo classifica¢io da OMS (15). Este fato
torna-se importante uma vez que a obesidade repre-
senta uma importante causa de mortalidade e morbi-
dade em todo o mundo (22).

Em contraste com o amplo uso popular da SM no
tratamento das hiperlipidemias, existem poucos estudos
em humanos (4,23). Em um deles (4), os investigadores
empregaram infusio do p6 do fruto de SM, sugerindo
um discreto efeito hipolipemiante. Porém, outro (23),
onde utilizaram o fruto de SM acrescido de suco de
laranja batidos em liquidificador, verificaram que a be-
rinjela ndo modifica o perfil lipidico. Em contraste, nesta
investigagdo, procuramos simular a utiliza¢gio de pre-
paragdes comercialmente disponiveis nos aspectos: forma
farmacéutica (cdpsulas contendo 450mg de extrato
seco), posologia (duas cdpsulas apés o almogo e duas
capsulas ap6s o jantar) e via de administragdo (oral).

Foi observado que o tratamento com SM, na
forma farmacéutica, posologia ¢ via de administra¢io,
usualmente empregado pela nossa populagio é com-
pletamente destituido de propriedades hipolipemian-
tes. Na verdade, observamos redugio (p<0,05) do CT,
LDL-c e LDL-c/HDL-c nos pacientes tratados com
SM. Todavia, redu¢io semelhante ocorreu no grupo
placebo (tabela 2). A redugio destes parimetros no
grupo placebo poderia ser atribuida a um fenémeno
conhecido por efeito placebo (24).
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Durante a sele¢3o, houve a preocupagio de
nossa parte em garantir a seguran¢a do paciente
frente as possiveis complicagdes que as dislipidemias
podem acarretar, principalmente no que se refere a
predisposi¢ao as DACs. Assim, instituimos o tempo
mdximo para experimentagdo em 90 dias, periodo em
que o paciente ficaria destituido dos tratamentos
convencionais, com estatinas, por exemplo; no
entanto, com risco diminuido de complica¢des, uma
vez que o ponto de corte do colesterol foi em
280mg/dL. Além disso, nossa experiéncia clinica de-
monstra que o tempo estabelecido ¢ suficiente para
confirmar o efeito hipolipemiante.

Por outro lado, em nosso entender, estes resul-
tados, embora negativos, sdo relevantes no sentido de
oferecer subsidios a comunidade médica que rotineira-
mente ¢ convidada a prescrever ou opinar sobre as
propriedades hipolipemiantes da berinjela.

Quanto aos demais parimetros, embora nio te-
nham ocorrido altera¢des nos dois grupos durante o
tratamento, alguns aspectos merecem ser destacados:
1) apesar do uso popular da SM como emagrecedora,
esta possibilidade ndo foi confirmada; 2) corroborando
com nossos resultados, empregando animais de labo-
ratério (25), e os estudos de Guimardes e cols. (4) em
humanos, observamos que a SM ndo possui efeito he-
patotoxico.

Contrapondo-se aos nossos resultados, hi estu-
dos empregando animais de laboratério cujos resulta-
dos obtidos poderiam, assim, ser resumidos: 1) flavo-
noides extraidos de frutos de SM administrados oral-
mente mostraram a¢do hipolipidémica em ratos nor-
mais ¢ hipercolesterolémicos (5-8); propriedades
antiaterogénicas de dietas contendo SM foram descri-
tas em coelhos (9-10); o nasunin, uma substancia
antioxidante encontrada na SM (26), poderia explicar
o efeito favordvel da SM na lipidemia, peroxidagio li-
pidica e reversio da disfun¢io endotelial em modelos
experimentais de hipercolesterolemia (8) e ateromas
experimentais (9-10). A diferenga entre nossos resulta-
dos e os estudos demonstrando propriedade hipolipe-
miante para a SM poderia ser justificada pelo fato de
que estas investigagoes envolveram modelos experi-
mentais animais (5-11); empregaram fragoes (5-6), ex-
trato alcodlico (27) ou substincias isoladas (25), con-
di¢oes nas quais o principio ativo estd mais concen-
trado em rela¢do ao extrato seco.

Portanto, nossos resultados sugerem que a SM,
pelo menos na forma comercializada no Brasil, nio
exerce efeito hipolipemiante em pacientes portadores
de hiperlipidemia.
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