FARMACIAE
PROMOCAO DA SAUDE

IARA LUCIA TESCAROLLO
(ORGANIZADORA)

Atena

Editora
Ano 2020




FARMACIAE
PROMOCAO DA SAUDE

IARA LUCIA TESCAROLLO
(ORGANIZADORA)

Atena

Editora
Ano 2020




2020 by Atena Editora
Copyright © Atena Editora
Copyright do Texto © 2020 Os autores
Copyright da Edicao © 2020 Atena Editora
Editora Chefe: Prof? Dr® Antonella Carvalho de Oliveira
Diagramacao: Karine de Lima
Edigcdo de Arte: Lorena Prestes
Revisao: Os Autores

Todo o conteldo deste livro esta licenciado sob uma Licenga de Atribuicdo Creative
BY Commons. Atribui¢ao 4.0 Internacional (CC BY 4.0).

0 conteldo dos artigos e seus dados em sua forma, correcao e confiabilidade sao de responsabilidade exclusiva
dos autores. Permitido o download da obra e o compartilhamento desde que sejam atribuidos créditos aos
autores, mas sem a possibilidade de altera-la de nenhuma forma ou utiliza-la para fins comerciais.

Conselho Editorial

Ciéncias Humanas e Sociais Aplicadas

Prof? Dr® Adriana Demite Stephani - Universidade Federal do Tocantins

Prof. Dr. Alvaro Augusto de Borba Barreto - Universidade Federal de Pelotas

Prof. Dr. Alexandre Jose Schumacher - Instituto Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia de Mato Grosso
Prof. Dr. Antonio Carlos Frasson - Universidade Tecnolégica Federal do Parana

Prof. Dr. Antonio Gasparetto Junior - Instituto Federal do Sudeste de Minas Gerais

Prof. Dr. Antonio Isidro-Filho - Universidade de Brasilia

Prof. Dr. Carlos Antonio de Souza Moraes - Universidade Federal Fluminense

Prof. Dr. Constantino Ribeiro de Oliveira Junior - Universidade Estadual de Ponta Grossa
Prof? Dr? Cristina Gaio - Universidade de Lisboa

Prof? Dr® Denise Rocha - Universidade Federal do Ceara

Prof. Dr. Deyvison de Lima Oliveira - Universidade Federal de Rondonia

Prof. Dr. Edvaldo Antunes de Farias - Universidade Estacio de Sa

Prof. Dr. Eloi Martins Senhora - Universidade Federal de Roraima

Prof. Dr. Fabiano Tadeu Grazioli - Universidade Regional Integrada do Alto Uruguai € das Missoes
Prof. Dr. Gilmei Fleck - Universidade Estadual do Oeste do Parana

Prof? Dr? Ivone Goulart Lopes - Istituto Internazionele delle Figlie de Maria Ausiliatrice
Prof. Dr. Julio Candido de Meirelles Junior - Universidade Federal Fluminense

Prof® Dr® Keyla Christina Almeida Portela - Instituto Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia de Mato Grosso
Prof? Dr? Lina Maria Goncalves - Universidade Federal do Tocantins

Prof® Dr® Natiéli Piovesan - Instituto Federal do Rio Grande do Norte

Prof. Dr. Marcelo Pereira da Silva - Universidade Federal do Maranhao

Prof? Dr® Miranilde Oliveira Neves - Instituto de Educacao, Ciéncia e Tecnologia do Para
Prof? Dr? Paola Andressa Scortegagna - Universidade Estadual de Ponta Grossa

Prof? Dr? Rita de Cassia da Silva Oliveira - Universidade Estadual de Ponta Grossa

Prof? Dr? Sandra Regina Gardacho Pietrobon - Universidade Estadual do Centro-Oeste
Prof? Dr? Sheila Marta Carregosa Rocha - Universidade do Estado da Bahia

Prof. Dr. Rui Maia Diamantino - Universidade Salvador

Prof. Dr. Urandi Joao Rodrigues Junior - Universidade Federal do Oeste do Para

Prof? Dr® Vanessa Bordin Viera - Universidade Federal de Campina Grande

Prof. Dr. William Cleber Domingues Silva - Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro
Prof. Dr. Willian Douglas Guilherme - Universidade Federal do Tocantins

Ciéncias Agrarias e Multidisciplinar

Prof. Dr. Alexandre Igor Azevedo Pereira - Instituto Federal Goiano

Prof. Dr. Antonio Pasqualetto - Pontificia Universidade Catélica de Goias
Prof® Dr® Daiane Garabeli Trojan - Universidade Norte do Parana

| Atena

LEditora
Ano 2020




Prof® Dr® Diocléa Almeida Seabra Silva - Universidade Federal Rural da Amazonia
Prof. Dr. Ecio Souza Diniz - Universidade Federal de Vicosa

Prof. Dr. Fabio Steiner - Universidade Estadual de Mato Grosso do Sul

Prof. Dr. Fagner Cavalcante Patrocinio dos Santos - Universidade Federal do Ceara
Prof? Dr? Girlene Santos de Souza - Universidade Federal do Recdncavo da Bahia
Prof. Dr. Julio César Ribeiro - Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro

Prof? Dr® Lina Raquel Santos Araujo - Universidade Estadual do Ceara

Prof. Dr. Pedro Manuel Villa - Universidade Federal de Vicosa

Prof? Dr? Raissa Rachel Salustriano da Silva Matos - Universidade Federal do Maranhao
Prof. Dr. Ronilson Freitas de Souza - Universidade do Estado do Para

Prof? Dr? Talita de Santos Matos - Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro
Prof. Dr. Tiago da Silva Teéfilo - Universidade Federal Rural do Semi-Arido

Prof. Dr. Valdemar Antonio Paffaro Junior - Universidade Federal de Alfenas

Ciéncias Biolégicas e da Salde

Prof. Dr. André Ribeiro da Silva - Universidade de Brasilia

Prof? Dr? Anelise Levay Murari — Universidade Federal de Pelotas

Prof. Dr. Benedito Rodrigues da Silva Neto - Universidade Federal de Goias

Prof. Dr. Edson da Silva - Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e Mucuri
Prof? Dr? Eleuza Rodrigues Machado - Faculdade Anhanguera de Brasilia

Prof? Dr? Elane Schwinden Prudéncio - Universidade Federal de Santa Catarina
Prof. Dr. Ferlando Lima Santos - Universidade Federal do Reconcavo da Bahia

Prof. Dr. Gianfabio Pimentel Franco - Universidade Federal de Santa Maria

Prof. Dr. Igor Luiz Vieira de Lima Santos - Universidade Federal de Campina Grande
Prof. Dr. José Max Barbosa de Oliveira Junior - Universidade Federal do Oeste do Para
Prof? Dr® Magnélia de Araljo Campos - Universidade Federal de Campina Grande
Prof? Dr® Mylena Andréa Oliveira Torres - Universidade Ceuma

Prof® Dr® Natiéli Piovesan - Instituto Federacl do Rio Grande do Norte

Prof. Dr. Paulo Inada - Universidade Estadual de Maringa

Prof? Dr® Vanessa Lima Gongcalves - Universidade Estadual de Ponta Grossa

Prof® Dr® Vanessa Bordin Viera - Universidade Federal de Campina Grande

Ciéncias Exatas e da Terra e Engenharias

Prof. Dr. Adélio Alcino Sampaio Castro Machado - Universidade do Porto

Prof. Dr. Alexandre Leite dos Santos Silva - Universidade Federal do Piaui
Prof. Dr. Carlos Eduardo Sanches de Andrade - Universidade Federal de Goias
Prof® Dr® Carmen Lucia Voigt - Universidade Norte do Parana

Prof. Dr. Eloi Rufato Junior - Universidade Tecnolégica Federal do Parana

Prof. Dr. Fabricio Menezes Ramos - Instituto Federal do Para

Prof. Dr. Juliano Carlo Rufino de Freitas - Universidade Federal de Campina Grande
Prof. Dr. Marcelo Marques - Universidade Estadual de Maringa

Prof® Dr® Neiva Maria de Almeida - Universidade Federal da Paraiba

Prof? Dr® Natiéli Piovesan - Instituto Federal do Rio Grande do Norte

Prof. Dr. Takeshy Tachizawa - Faculdade de Campo Limpo Paulista

Conselho Técnico Cientifico

Prof. Msc. Abraao Carvalho Nogueira - Universidade Federal do Espirito Santo

Prof. Msc. Adalberto Zorzo - Centro Estadual de Educacao Tecnol6gica Paula Souza
Prof. Dr. Adaylson Wagner Sousa de Vasconcelos - Ordem dos Advogados do Brasil/Seccional Paraiba
Prof. Msc. André Flavio Gongalves Silva - Universidade Federal do Maranhao

Prof® Dr® Andreza Lopes - Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento Académico

Prof® Msc. Bianca Camargo Martins - UniCesumar

Prof. Msc. Carlos Antdnio dos Santos - Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro
Prof. Msc. Claldia de Araljo Marques - Faculdade de Musica do Espirito Santo

Prof. Msc. Daniel da Silva Miranda - Universidade Federal do Para

Prof?® Msc. Dayane de Melo Barros - Universidade Federal de Pernambuco

| Atena

Editora
Ano 2020




Prof. Dr. Edwaldo Costa - Marinha do Brasil

Prof. Msc. Eliel Constantino da Silva - Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita

Prof. Msc. Gevair Campos - Instituto Mineiro de Agropecuaria

Prof. Msc. Guilherme Renato Gomes - Universidade Norte do Parana

Prof* Msc. Jaqueline Oliveira Rezende - Universidade Federal de Uberlandia

Prof. Msc. José Messias Ribeiro Janior - Instituto Federal de Educacao Tecnolégica de Pernambuco
Prof. Msc. Leonardo Tullio - Universidade Estadual de Ponta Grossa

Prof? Msc. Lilian Coelho de Freitas - Instituto Federal do Para

Prof? Msc. Liliani Aparecida Sereno Fontes de Medeiros - Consércio CEDERJ

Prof® Dr? Livia do Carmo Silva - Universidade Federal de Goias

Prof. Msc. Luis Henrique Almeida Castro - Universidade Federal da Grande Dourados

Prof. Msc. Luan Vinicius Bernardelli - Universidade Estadual de Maringa

Prof. Msc. Rafael Henrique Silva - Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados
Prof?® Msc. Renata Luciane Polsague Young Blood - UniSecal

Prof® Msc. Solange Aparecida de Souza Monteiro - Instituto Federal de Sao Paulo

Prof. Dr. Welleson Feitosa Gazel - Universidade Paulista

Dados Internacionais de Catalogagao na Publicagao (CIP)
(eDOC BRASIL, Belo Horizonte/MG)

F233 Farmacia e promogéo da saude 1 [recurso eletrbnico] / Organizadora
lara Lucia Tescarollo. — Ponta Grossa, PR: Atena Editora, 2020.

Formato: PDF

Requisitos de sistema: Adobe Acrobat Reader
Modo de acesso: World Wide Web

Inclui bibliografia.

ISBN 978-65-81740-24-5

DOI 10.22533/at.ed.245200302

1. Atengéo a saude. 2. Farmacia — Pesquisa. |. Tescarollo, lara
Lacia.
CDD 615

Elaborado por Mauricio Amormino Junior — CRB6/2422

Atena Editora
Ponta Grossa - Parana - Brasil
www.atenaeditora.com.br
contato@atenaeditora.com.br

| Atena

LEditora
Ano 2020




APRESENTACAO

As discussdes sobre saude, qualidade de vida e as novas demandas da
sociedade moderna despertam preocupac¢des em varias areas do conhecimento.
Nessa perspectiva, a promocdo da saude exige um posicionamento ativo e
multidisciplinar dirigido a impactar favoravelmente a qualidade de vida. Envolve tanto
questdes politicas, econbmicas, sociais, sanitarias, educacionais e cientificas como
também aspectos comportamentais e estilos de vida, impondo desafios historicos para
farmacéuticos e outros profissionais da saude. Nesse sentido, pesquisas voltadas a
promocao da saude em servigos publicos, hospitais privados, laboratorios de anélises
clinicas e areas correlatas sao bem-vindas. Da mesma forma, estudos envolvendo
desenvolvimento de novos medicamentos e produtos farmacéuticos tém favorecido
melhorias na saude e qualidade de vida das pessoas.

Com o compromisso de divulgar e disseminar o conhecimento dentro da tematica
aqui abordada, a Atena Editora, através da coletédnea “Farmacia e Promocéo da
Saude”, busca desempenhar com competéncia o desafio de atender as demandas da
modernidade, articuladas com o compromisso de contribuir com o progresso da ciéncia
envolvendo a Profissdao Farmacéutica. Diversos e interessantes temas sao discutidos
em cada volume com a proposta de fundamentar o conhecimento de académicos,
mestres, doutores, farmacéuticos e todos aqueles profissionais que, de alguma
maneira, possam interessar por assuntos relacionados a Farmacia, especialmente
“Promocao da Saude”. Os volumes estdo organizados em capitulos com tematicas
que se complementam.

Neste primeiro volume estdo 19 capitulos que relatam estudos com énfase
em plantas medicinais, produtos naturais, cuidados com a saude, dentre eles o
desenvolvimento farmacotécnico de produtos farmacéuticos e dermocosméticos
empregando insumos de origem vegetal;, prospecc¢do tecnolégica e avaliagdo de
atividade terapéutica de derivados vegetais; estudo dos beneficios de probidticos e
consumo de nutracéuticos; panorama atual dos medicamentos fitoterapicos e produtos
homeopaticos, e outros temas de repercussao.

A coletanea traz, portanto, um rico material pelo qual sera possivel atender aos
anseios daqueles que buscam ampliar seus conhecimentos em “Farmacia e Promocéo
de Saude”. Boa leitura!

lara Lucia Tescarollo
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CAPITULO 16

SITUACAO DOS REGISTROS ATIVOS DE
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS NO BRASIL

Data de aceite: 22/01/2020

Camila Vitoria Pinto Teixeira
Discente do curso de Farméacia da Faculdade
Pitadgoras

Av. Séo Luis Rei de Franga, 32 - Turu, Sao Luis -
MA
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11 INTRODUCAO

A palavra fitoterapia € derivada do grego
apeas phitos que significa terapia com plantas.
A fitoterapia esta presente desde os primoérdios
da humanidade antes mesmo de haver a
escrita, pois existem relatos de 60.000 anos
em que ja se utilizavam plantas com finalidades
terapéuticas. Nesse sentido, a difusdo desses
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conhecimentos foi sendo passada de geragéo pra geragao o que fez com que o uso
plantas medicinais se tornassem algo tradicional e cultural (DEHGHANI et al., 2019).

O século XIX foi marcado por grandes avanc¢os medicinais, pois em 1803 o
farmacéutico Friedrich Wilhelm Adam Sertlrner conseguiu isolar a morfina da espécie
Papaver somniferum. Tal acontecimento foi um marco crucial para o inicio do processo
de isolamento de principios ativos de espécies vegetais, pois pouco tempo depois
no ano de 1819 ocorreram as extracées da quinina e quinidina obtidas da espécie
Cinchona spp e, posteriormente a atropina da espécie Atropa belladona em 1831
(PUNDARIKAKSHUDU et al., 2018; OZBUNAR et al., 2019).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgéo regulador de
registro de medicamentos no Brasil, além de promover o controle sanitario e de
qualidade dos produtos e insumos produzidos e que sao sujeitos a tal situacao. Foi
esse 0rgao que publicou as politicas e resolucdes que regem a fabricacao e utilizacéo
de medicamentos fitoterapicos e plantas medicinais no pais (GEYER et al., 2018).

Segundo a RDC N° 26 de 13 de maio de 2014 da ANVISA, séo considerados
medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas
ativas vegetais. Nao se considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua
composicao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associacdes
dessas com extratos vegetais.

No mercado de medicamentos, os fitoterapicos sempre tiveram uma parcela
significativa de contribuicdo. Contudo, ndo ha dados oficiais atualizados desta
contribuicdo, porém estima-se que, no Brasil, essa contribuicdo gire em torno de
US$ 160 milhdes por ano. Esse crescimento no mercado de plantas medicinais é
uma consequéncia do aumento de consumo de produtos naturais, o facil acesso por
pessoas de baixa renda e o tratamento mais fidedigno (HASENCLEVER et al., 2017).

O Brasil detém a maior biodiversidade genética do mundo, estima-se que
exista entre 350 a 550 mil espécies catalogadas, e 0 uso de plantas medicinais esta
vinculado a tradicdo e conhecimento popular que € passado de geracao pra geragao.
Porém, apesar da grande riqueza da biodiversidade brasileira nos ultimos 20 anos,
informacgdes sobre plantas medicinais tem crescido apenas 8% anualmente (MUSHER
et al., 2019).

De acordo com a Politica de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, por mais que
o Brasil seja um pais rico em biodiversidade vegetal, o desenvolvimento de novos
possiveis farmacos e refinamento da matéria-prima para a industria farmacéutica vem
sendo cada vez mais escasso. Talvez por falta de desenvolvimento e inovagao, custo
de pesquisa, testes clinicos e rigidez durante o processo regulatério (MATTOS et al.,
2018).

Visando a publicacdo do artigo “A situacdo do registro de medicamentos
fitoterapicos no Brasil” na Revista Brasileira de Farmacognosia em 2008, o objetivo
desse artigo € fazer uma atualizagéo sobre o assunto visando dar um panorama atual
sobre a situagéo dos registros ativos de medicamentos fitoterapicos no Brasil.
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2| METODOLOGIA

As pesquisas foram realizadas no periodo de janeiro a outubro de 2019. Para isso,
foram verificadas e listadas as espécies vegetais que estao presentes na 5° edi¢cdo da
Farmacopeia Brasileira de 2010, e analisaram-se as variedades e sinonimias botanicas
populares e cientificas das espécies vegetais. Dessa forma, este trabalho foi realizado
com o intuito de analisar a situagéo dos registros ativos de medicamentos fitoterapicos
no Brasil. Posteriormente, por meio do site de consultas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos foram
submetidas os nomes das espécies de forma individual para a consulta. Ademais,
as buscas foram feitas por meio do preenchimento do tdpico “principio ativo” onde
foi submetido o nome da espécie em questdo e em seguida foram filtradas através
das opcoes: “situacdo de registro valido” e “situacéo de registro caduco/cancelado”.
Além disso, foram aplicados filtros para a busca de medicamentos fora das espécies
pesquisadas individualmente e os resultados obtidos foram organizados em figuras e
tabelas.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

Por meio da metodologia supracitada encontrou-se um total de 932 registros de
medicamentos fitoterapicos registrados no Brasil até o ano de 2019 (Figura 1). Assim,
nota-se que houve um grande aumento desses registros nos ultimos 11 anos quando
comparamos a pesquisa feita por Carvalho (2008).

Além disso, observou-se que dos 241 medicamentos fitoterapicos com registro
valido, 92,12% deles eram simples (uso de apenas uma espécie vegetal); e apenas
7,05% eram compostos (obtido a partir de mais de uma espécie vegetal), como mostra
a Figura 2.

B 25.86% Valido
1 74.14% Cancelado

Figura 1: Total de Registros de Medicamentos Fitoterapicos.
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1 92.12% Simples
[ 7.05% Compostos
B 0.83% Associados

Figura 2: Total de Registros Validos de Medicamentos Fitoterapicos.

A Figura 3 mostra que dentre os 932 medicamentos registrados cerca de 810
apresentam-se na forma simples, derivados de uma unica forma vegetal, onde 222
estdo com registros validos e os outros 588 com registros vencidos (3A). Ademais,
constatou-se que 100 medicamentos foram registrados como compostos e apenas 17
estdo com os registros validos (3B), e por fim foram encontrados 22 medicamentos
associados onde 2 estdo com registros validos (3C).

B 27.41% Valido
[ 72.59% Cancelado

Figura 3A: Registros Validos e Cancelados de Medicamentos Fitoterapicos

Bl 17.00% Valido
[ 83.00% Cancelado

Figura 3B: Registros Validos e Cancelados de Medicamentos Fitoterapicos
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I 9.09% Valido
p. 1 90.91% Cancelado

Figura 3C: Registros Vélidos e Cancelados de Medicamentos Fitoterapicos

Seguindo a anélise dos dados constatou-se que de todas as formas farmacéuticas
utilizadas na fabricagdo dos medicamentos fitoterapicos registrados, existe uma
grande prevaléncia das formas farmacéuticas orais soélidas, visto que as de maior
percentual foi capsula correspondendo a 53,9%, seguido de pilula com 20,7% (Figura
4). Essa grande propor¢céo pode-se dar pelo fato das formas farmacéuticas sélidas
serem de facil administracado, boa conservacao, melhor estabilidade fisico-quimica e
principalmente, serem de baixo custo, possibilitando que o paciente tenha uma melhor
adesao ao tratamento. Esses resultados estdo em consonancia com os encontrados
por Carvalho (2008) o que demostra que mesmo depois de 11 anos ainda ha uma
grande preferéncia por esse tipo de forma farmacéutica.
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Figura 4: Registro de Medicamentos Fitoterapicos por Forma Farmacéutica .
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Sobre a origem dos registros de medicamentos fitoterapicos, a empresa com
maior numero de registros validos ainda é a Herbarium Laboratorio Botanico Ltda com
21 registros. De acordo com os dados da Tabela 1, nota-se uma grande mudanca
nas principais empresas detentoras de registos quando comparadas ao estudo de
Hasenclever (2017) onde a empresa Ativus Farmacéutica Ltda e Bionatus Laboratoério
Botanico Ltda estavam em segundo e terceiro lugar respectivamente. Atualmente,
Laboratério Vitalab Ltda e Natulab Laboratério ocuparam esse lugar.

O maior numero de registros de medicamentos esta na regido sudeste (55,2%)
e sul (35,7%) como pode-se observar no grafico 7. Apesar da maioria macante da
biodiversidade do pais estar presente no Norte e Nordeste, as grandes industrias e
laboratorios estéao localizados no Sudeste e Sul do pais 0 que gera um paradoxo sobre
a exploracao dos recursos de uma regiao e o desenvolvimento tecnologico de outras.

EMPRESA REGISTROS
VALIDOS

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A - 78.950.011/0001- 21

20

LABORATORIO VITALAB LTDA - 56.646.953/0001-86 12
NATULAB LABORATORIO S.A - 02.456.955/0001-83 12
BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA - 68.032.192/0001- 11

51

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA. - 10
94.022.654/0001-60

Tabela 1: Principais Laboratérios Detentores de Registro de Medicamentos Fitoterapicos.
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Figura 5: Registro de Medicamentos Fitoterapicos por Regiéo.
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41 CONCLUSAO

Pode-se concluir que houve um grande aumento de registro de medicamentos
fitoterapicos nos ultimos 11 anos e que atualmente existem 932 medicamentos
registrados no Brasil onde a maioria esta na forma simples e na forma farmacéutica
de capsula. Constatou-se também que o Sudeste continua sendo a regiao com maior
numero de registro de medicamentos, porém a empresa que lidera o Ranking brasileiro
continua sendo a Herbarium Laboratério Botanico Ltda. que é da regido Sul do Brasil.

Assim, mesmo que constatado um crescente no numero de registro de
medicamentos fitoterapicos, ainda € necessario um maior investimento em pesquisa
e desenvolvimento para as plantas medicinais e biotecnologia, visto que muitas
espécies sao nativas, pois o Brasil dispde de uma grande biodiversidade que deveria
ser entendida de uma forma mais completa e organizada pelo publico cientifico.
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