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RESUMO

Através de um acompanhamento continuo de pacientes ambulatoriais em uma Unidade
de Saude da Familia (UBASF) em Fortaleza/Ce, o presente trabalho além de descrever
o perfil de utilizacdo a medicamentos, relata provaveis reacdes adversas a fitoterapicos
do programa Farmacia Viva, largamente utilizados como alternativa terapéutica na rede
publica de saude, ja que aos mesmos normalmente n&do sdo atribuidos reacdes
adversas além da existéncia de poucos trabalhos cientificos publicados. Conhecer o
perfil de utilizacdo a medicamentos e de reagdes adversas a fitoterapicos pertencente
ao Programa Farmacias Vivas da Prefeitura de Fortaleza e assim contribuir para seu
uso seguro e eficaz. Participaram do estudo pessoas que moravam em Fortaleza e
foram atendidos na UBASF e que receberam prescricdo médica/enfermagem para a
utilizacdo de tais fitoterapicos no periodo de 01 de abril e 31 de julho de 2004, que
concordaram em participar. O acompanhamento dos pacientes/usuarios foi realizado
através de ligacdes telefénicas e/ou retorno do responsavel/paciente a farmacia do
posto de saude e/ou visitas domiciliares. Foram realizados 112 monitorizagdes, 70,50%
foram do sexo feminino e 29,50% do sexo masculino, com média de idade de 27,66
anos. Dos 299 medicamentos prescritos 58,53 % foram alopaticos e 41,47 %
fitoterapicos; a média de medicamentos por prescricao foi de 1,11 e a média de
fitoterapicos foi de 1,56. Dos pacientes 89,30% utilizaram apenas 1 (um) medicamento
do Programa Farmacia Viva e 25% utilizaram o fitoterapico como unica opg¢ao de
tratamento. Foram observados 11 notificagdes de Suspeita de Reacao Adversa a
Medicamentos, com o envolvimento de 7 medicamentos (3 fitoterapicos do Programa
Farmacias Vivas e 4 alopaticos). Dos 10 pacientes que apresentaram RAM, 2 eram
masculino e 8 feminino, e 2 eram criangas. Sistema Digestivo (N=4) seguido do
Sistema Respiratério (N=3) e do Sistema Cardiovascular (N=2) foram os grupos
terapéuticos mais atingidos. Quanto a classificacdo: 1 RAM foi definida, 4 provaveis e 3
possiveis; leve em 5 casos, moderada em 3 e nenhuma foi considerada Grave. Foram
registrados 7 casos de queixa-técnica. O numero de reagbes adversas notificadas foi
significativo comparado com outros estudos. E necessario a realizagédo de estudos de
eficacia e toxicidade dos fitoterapicos assim como a divulgagcdo do sistema de
farmacovigilancia dos mesmos entre profissionais da saude a fim de que se tenha uma
utilizagdo mais segura e racional dos mesmos.

Palavras-chave: Farmacovigilancia. Reagbes Adversas. Fitoterapicos. Plantas
Medicinais.
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ABSTRACT

Through a continuous attendance of ambulatory patients in a Unit of Health of the
Family in Fortaleza/Ce, the present work besides describing the use profile to
medicines, tells to probable adverse reactions the phytotherapic of the program Alive
Pharmacy, wide used as alternative therapeutic in the public net of health, since to the
same ones adverse reactions are not usually attributed besides the existence of few
published scientific works. To know the profile of use the medicines and adverse
reactions the phytotherapic pertaining to the program alive pharmacies of the city hall of
Fortaleza and thus to contribute for its safe and efficient use. They participated in the
study people that lived in Fortaleza and they were assisted in the UBASF and that they
received prescription for the use of such fitoterapicos in the period of April 01 and July
31, 2004, that they agreed in participating. The accompaniment was carried through
telephonic linkings and/or responsible return of patient to the pharmacy of the
domiciliary rank of health and/or the visits. 112 monitoring had been carried through,
70.50% had been of feminine sex and 29.50% of the masculine sex, with average of
age of 27,66 years. Of 299 prescribed medicines 58.53% they had been allopathic and
41.47% phytotherapic; the medicine average for prescription was of 1,11 and the
average of phytotherapic was of 1,56. Of patients 89.30% they had used only 1 (one)
medicine of the Program Alive Pharmacy and 25% had used the phytotherapic as only
option of treatment. The Medicines had been observed 11 notifications of Suspicion of
Adverse Reaction, with the envolvement of 7 medicines (3 phytotherapic of the Program
Alive Pharmacies and 4 allopathic). Of the 10 patients who had presented RAM, 2 were
masculine and 8 feminine, and 2 were children. Digestive system (N=4) followed of the
Respiratory System (N=3) and of the Cardiovascular System (N=2) had been the
reached therapeutical groups more. How much to the classification. 1 RAM was
defined, 4 probable and 3 possible ones; it has led in 5 cases, moderate in 3 and none
was considered severe. They had been registered 7 cases of complaint-technique. The
number of notified adverse reactions significant was compared with other studies. It is
necessary the accomplishment of studies of effectiveness and toxicity of the
phytotherapic as well as the popularization of the system of pharmacovigilance of the
same ones among professionals of the health so that a safer and rational use.

Keywords: Pharmacovigilance. Adverse Reactions. Phytotherapic.
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APRESENTACAO

Este estudo esta centrado no campo da Farmacoepidemiologia que envolve os
estudos de acompanhamento de ocorréncia de reacbes adversas em pacientes

ambulatoriais e a utilizagdo de medicamentos.

Como atualizagdo e para melhor compreenséo dos objetivos estdo descritos na
parte introdutdria, uma vasta reviséo bibliografica sobre reagdo adversa a fitoterapicos
em diversos paises, a situagdo da Farmacovigilancia de Fitoterapicos no Brasil € no
mundo com critérios de classificacdo; a normatizacado de fitoterapicos no Brasil e no
mundo; a Fitoterapia no Sistema Unico de Salde; a nova Politica Nacional de
Fitoterapicos e a estruturagdo do projeto Farmacias Vivas como modelo de fitoterapia
para o SUS.

Os resultados encontram-se listados através de tabelas cujos dados estatisticos
estdo descritos. Estdo apresentados em 6 partes dos quais a 5.1 é representado pela
descrigao das caracteristicas sécio-demograficas dos responsaveis e dos antecedentes
familiares dos pacientes; a descricdo das caracteristicas dos pacientes incluidos no
estudo é feita no capitulo 5.2; no capitulo 5.3 é feita a analise descritiva dos
diagnosticos e das prescricbes e no capitulo 5.4 uma analise descritiva dos
questionarios; analise sobre o conhecimento de plantas medicinais e reagdes adversas

a plantas e analise sobre o conhecimento sobre o Programa Farmacia Vivas.

A ocorréncia de eventos adversos é apresentada através da caracterizagédo do
perfil dos eventos adversos, no capitulo 5.5 e no capitulo 5.6 é feita a caracterizagao do

perfil e classificagdo das reag¢des adversas a medicamentos.
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INTRODUCAO
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1 INTRODUCAO

O comecgo da vida na terra tem como um de seus primeiros protagonistas as
plantas, que facilitaram a existéncia dos animais e dos homens, devido tanto a grande
multiplicidade de espécies vegetais como de produtos elaborados com elas (DA
CUNHA, 2003).

Desde o inicio, individuos pertencentes a distintas tribos ou povos descobriram,
quase que de forma paralela, que algumas plantas eram adequadas como integrantes
da dieta, ou possuiam propriedades curativas. Estes foram os primeiros passos por
meio do qual o homem primitivo adquiriu uma série de conhecimentos sobre aquelas
espécies vegetais que eram susceptiveis de serem empregadas para fins terapéuticos
(DA CUNHA, 2003; NAVARRO, 2000).

Como e porque uma determinada planta tem propriedades curativas deveria ser
um mistério para aqueles povos primitivos. Por esta razdo, os individuos conhecedores
das propriedades curativas das plantas ocupavam lugares proeminentes, qualquer que
fosse a sociedade ou cultura em que desenvolvesse suas atividades (NAVARRO,
1994). Estes conhecimentos, transmitidos durante uma larga parte da historia da
humanidade de forma oral, foram posteriormente recolhidos em documentos escritos,
pertencentes a civilizacbes distintas, que destacavam informacbdes sobre espécies
vegetais como objeto de uso medicinal, como eram preparadas e a patologia a que
eram destinadas, como os papiros hieraticos de Edwin Smith (2980 — 2970 a.c.), que
descreviam mais de 250 espécies vegetais com propriedades curativas. O entitulado
Pen Tsao Kang-mou, compéndio com testemunhos de reis hindus, o qual contém 8160
férmulas preparadas com 1871 substancias principalmente de origem vegetal.
Conservaram-se igualmente importantes registros das civilizagbes grega e romana,
com destaque a Matéria médica, marca o inicio da idade Moderna, que descreve
minuciosamente mais de 500 espécies, como as enfermidades em que se estava
indicado seu uso. (NAVARRO, 2000).

No século XIX, apesar da ampla utilizagdo das plantas medicinais ou partes das
mesmas com propriedades curativas, houve a necessidade dos conhecimentos
necessarios para que seu uso fosse dotado de base cientifica, gragas ao

descobrimento dos principios responsaveis pela atividade de espécies tao significativas
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como digital, beladona, quina, etc., em forma praticamente simultdnea com o
desenvolvimento da farmacologia (SCHENKEL et al., 2004).

Na metade do século XX, avangos na sintese quimica permitiram a entrada
maci¢ca de componentes ativos derivados de plantas medicinais empregadas desde a
antiguidade, utilizadas para tratamento de patologias leves e moderadas (BARREIRO
et al., 2004).

Dessa forma, a maior parte das plantas medicinais empregadas desde a
antiguidade, entrou na categoria de remédio caseiro, sendo contempladas, na maioria
dos casos, como representantes da medicina tradicional. Esta situagcdo permaneceu
até os anos 60, em que diversos fatores, entre eles a necessidade de encontrar novas
moléculas com atividades farmacologicas e com menos efeitos secundarios, dai o
surgimento de alguns farmacos sintéticos, desenvolvidos a partir da investigagdo da
natureza, em particular o reino vegetal. A partir dai, o embasamento cientifico para
emprego terapéutico passou a ser exigido, ndo s6 das plantas empregadas na
antiguidade, como as outras espécies consideradas até o momento como possiveis

fontes de novas moléculas com interesses farmacoldgicos (SILVA; RITTER, 2002).

Segundo a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) 65 a 80% da populagdo
mundial, especialmente em paises em desenvolvimento, ainda confiam nos produtos a
base de plantas medicinais no tratamento de suas doencgas, ou utiliza a medicina
tradicional (ou alternativa, ndo convencional, ndo ortodoxa ou medicina complementar)
na atengdo primaria a saude (CALIXTO, 2000). Esses produtos sao utilizados para
varias finalidades, sob diversas combina¢gdes (com medicamentos alopaticos,
homeopaticos, etc) baseados em evidéncias histéricas ou pessoais, onde geralmente

nao sao atribuidos nenhum evento adverso (OMS, 2002).

Estima-se que aproximadamente 40% dos medicamentos atualmente
disponiveis foram desenvolvidos direta ou indiretamente a partir de fontes naturais,
assim subdivididos: 25% de plantas, 12% de microorganismos e 3% de animais
(BRASIL, 2006). Das 252 drogas consideradas basicas e essenciais pela OMS, 11%
sdo originarias de plantas e um numero significativo sdo drogas sintéticas obtidas de
precursores naturais Além disso, nas ultimas décadas, o interesse populacional pelas

terapias naturais tém aumentado significativamente nos paises industrializados e acha-
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se em expansao o uso de plantas medicinais e fitoterapicos (BRASIL, 2006).

No Brasil, estima-se que 25% dos US$ 8 (oito) bilhdes do faturamento da
industria farmacéutica, no ano de 1996, foram originados de medicamentos derivados
de plantas (BRASIL, 2005). Considera-se também que as vendas neste setor crescem
10% ao ano, com estimativa de terem alcancgado a cifra de US$ 550 milhdes no ano de
2001 (BRASIL, 2005). Estados Unidos e Alemanha estdo entre os maiores
consumidores dos produtos naturais brasileiros. Entre 1994 e 1998, importaram,
respectivamente, 1521 e 1466 toneladas de plantas, que seguem para esses paises
sob o rétulo genérico de "material vegetal do Brasil", de acordo com o IBAMA (BRASIL,
2005). Embora o nosso Pais possua a maior diversidade vegetal do mundo, com cerca
de 60.000 espécies vegetais superiores catalogadas (BRASIL, 2005), apenas 8% foram
estudadas para pesquisas de compostos bioativos e 1.100 espécies foram avaliadas

em suas propriedades medicinais (BRASIL, 2005).

Infelizmente, a maior parte dos fitoterapicos que sao utilizados atualmente por
automedicagao ou por prescricao médica nao tem o seu perfil toxico bem conhecido.
Por outro lado, a utilizagdo inadequada de um produto, mesmo de baixa toxicidade,
pode induzir problemas graves desde que existam outros fatores de risco tais como
contra-indicacdes ou uso concomitante de outros medicamentos. A crenca comum de
que o uso de produtos naturais ndo comporta riscos, favorece o uso inadequado
inclusive pela omissdo do uso no momento da consulta médica (CAPASSO et al.,
2000).

A importancia da inclusdo dos fitoterapicos nos programas de farmacovigilancia
vem sendo reconhecida nos ultimos anos. Na Comunidade Econémica Européia, um
importante projeto vem sendo desenvolvido nessa area, o Programa Internacional de
Farmacovigilancia de Medicamentos a base de plantas, envolvendo os Centros
Nacionais de Farmacovigilancia de cinco paises e coordenado pela Universidade de
Exeter no Reino Unido, onde os fitoterapicos sido cuidadosamente delineados e
registrados em monografias com riscos / beneficios / interagdes entre drogas citadas e

com compostos ativos definidos como fitofarmacéuticos (ELVIN-LEWIS, 2001).

A atencao dirigida pelas autoridades e administracbes de saude para o uso de

plantas medicinais aumentou consideravelmente, embora por diferentes razdes, nos
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diferentes setores. Nos paises em desenvolvimento, isto resultou principalmente da
decisao de levar mais a sério a medicina tradicional e de explorar a possibilidade de
utiliza-la em cuidados primarios de saude. Em outros paises as autoridades de saude
foram obrigadas a adotar medidas impostas pelo interesse do publico no uso de
plantas medicinais (GUIMARAES et al., 2006).

No Brasil, a atividade de farmacovigilancia de fitoterapicos ainda € incipiente,
embora passos importantes tenham sido dados nos ultimos anos. Estd em atividade,
desde 1998, na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a Unidade de
Farmacovigilancia (UFARM), implementando a farmacovigilancia a nivel nacional,
objetivando construir um processo investigativo decorrente de notificagdo das reagdes
adversas aos medicamentos no ambito da sociedade brasileira, na perspectiva de
integracao e intercambios regulares de informagdes sobre medicamentos, enfatizando
0 acompanhamento, avaliacdo e controle das reagdes adversas dos medicamentos,
principalmente aquelas ndo descritas na literatura, decorrentes das limitagbes dos

estudos clinicos inerentes ao perfil de seguranca do farmaco (BARROS, 2004).

No Ceara, O Grupo de Prevencao ao Uso Indevido de Medicamentos (GPUIM),
vem atuando desde 1996 na construgao das bases para a estruturacido de um sistema
de farmacovigilancia no Estado. Inicialmente criou o Centro de Farmacovigilancia do
Ceara (CEFACE), unidade que atuaria na coleta e avaliagdo de casos de Reacgbes
Adversas a Medicamentos (RAM), bem como na investigagao cientifica e na formacgéao
de recursos humanos em farmacovigilancia. Através de convénio entre a Universidade
Federal do Ceara e com a Secretaria de Saude do Estado (SESA-Ce) o CEFACE, nos
primeiros dois anos de atividade, introduziu a farmacovigilancia em quatro hospitais
publicos de Fortaleza, capacitou o seu corpo técnico e treinou multiplicadores
(COELHO et al., 1998). Até novembro de 2005 o CEFACE registrou e analisou 1221
casos de RAM; os resultados parciais dessa atividade deram origem a 03 publicacbes
em periddicos, 13 apresentacdes em congressos, 14 alertas em farmacovigilancia, 12
palestras, 12 artigos e 1 capitulo de livro e uma analise global sera tema de tese de
mestrado (CEFACE, 2005)
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1. 1 Farmacovigilancia x Riscos

1.1.1 Farmacovigilancia e rea¢des adversas as plantas medicinais e fitoterapicos

O numero de estudos publicados na literatura sobre Reacgdes Adversas a
Fitoterapicos, tendo como base o Medline é bastante reduzido. Em 1966 nao ha
publicagcdes, de 1966 a 1976 foram publicados apenas 3 artigos, e a cada década foi
observado um aumento, de 3, 9 e 68, respectivamente em 1976, 1986 e 1996
(RAHMAN; SINGHAL, 2002). O aumento no numero de reagdes adversas reportado €
possivelmente justificado pelo aumento do uso de plantas medicinais por médicos e
consumidores; nos Estados Unidos, por exemplo, observou-se um aumento de 385%
entre 1990 e 1997, com venda estimada de 3,4 bilhdes de ddlares (GALLO et al.,
2000), necessitando assim de um sistema de vigilancia internacional, com capacidade

de verificar e monitorar seu uso.

Por ndo possuir nenhum mecanismo para a Farmacovigilancia de Fitoterapicos
pos-comercializacdo, a incidéncia e natureza exata de eventos adversos séao
desconhecidas. Evidéncia empirica histérica ganhou apoio de que o0 uso de
fitoterapicos é seguro. Nao obstante, alguns destes medicamentos foram associados
com sérios danos. Mais de 5000 suspeitas de reagdes adversas relacionadas ao uso
de ervas foram informadas a OMS antes de 1996. Entre janeiro de 1993 e outubro de
1998, 2621 eventos adversos, incluindo 101 mortes, associadas com suplementos
dietéticos foram informadas ao FDA, porém esses eventos adversos nao foram bem
reportados porque ndo ha la nenhum sistema de monitorizagdo como ocorre com 0s
medicamentos convencionais. Outro fator que contribui para ndo notificacdo séo os
médicos que sempre nao reconhecem eventos adversos associados com o uso de
fitoterapicos e que os pacientes ndo informam o uso de plantas durante a consulta
(PRASSAD et al., 2002).

Um pais onde essa area esta bastante avangada é a Alemanha, onde desde
1978, mais de 400 produtos fitoterapicos foram submetidos a Farmacovigilancia e
muitos deles foram retirados do mercado devido a importantes efeitos toxicos e risco
para uso humano (CALIXTO, 2000). Na Italia, verifica-se uma regulamentagao

avancada, com inclusdo de um programa de Fitovigilancia (farmacovigilancia de
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plantas medicinais) em destaque. Na Australia as reacgdes adversas a plantas
medicinais passaram a ser publicadas no “Therapeutic Goods Administration” (PINN,
2001).

Pesquisa realizada no Reino Unido sugere uma taxa de evento adverso atribuido
a fitoterapicos em torno de 7% (ABBOTT; ERNST, 1996). Outros estudos realizados
em hospitais de Taiwan e Hong Kong mostraram uma significante admisséo hospitalar
ocasionado por plantas, variando entre 0,2 a 0,5% (PINN, 2001).

Nos Estados Unidos, as plantas, assim como as vitaminas, sais minerais e
aminoacidos sao classificadas como suplemento alimentar através do “The Dietary
Supplement Health and Education Act of 1994” (ELVIN-LEWIS, 2000). Esforgos
generalizados de toxicologistas, farmacéuticos e quimicos de produtos naturais sao
observados através de publicagdes de grande valor cientifico, onde varias informagdes
inclusive efeitos adversos s&o bem elucidados, como o “American Herbal
Pharmacopeia and Therapeutic Compendium” com mais de 2000 monografias de
produtos naturais, além do “American Products Herbal Association (AHPA)”, The
Botanical Safety Handbook, 2° edigdo (1998) e inclusdo de algumas monografias de
plantas com seus riscos e beneficios conhecidos na “The United States Pharmacopeia
(USP)” (ELVIN-LEWIS, 2000).

Os métodos empregados em farmacovigilancia de fitoterapicos - notificacao
espontanea de RAM, monitorizacdo de pacientes e estudos analiticos — sao
semelhantes ao que se utiliza na farmacovigilancia de medicamentos convencionais,
onde se verificam as relagdes de casualidade e gravidade segundo método
estabelecido pela OMS (WHO, 2003). O importante é levar em conta que nesse ultimo
caso trata-se quase sempre de misturas complexas das quais se conhece pouco sobre
a toxicidade e particularmente sobre o perfil de reagcdes adversas além da dificuldade
de distinguir reacbes adversas de eventos relacionados a qualidade do produto
fitoterapico, adulteragdo, contaminacdo, preparagao incorreta ou estocagem

inadequada e/ou uso inapropriado, irracional.
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1.1.2 “Guidelines” de monitorizacdo e farmacovigilancia de plantas medicinais da

Organizagdo Mundial de Saude;

A OMS, através da publicagdo do “Guidelines” de Monitorizacdo e
Farmacovigilancia de Plantas Medicinais em 2003 (WHO, 2003), propde a inclusdo de
plantas medicinais, medicina tradicional e complementar, produtos do sangue e
bioldégicos, dispositivos medicinais e vacinas ao Sistema Internacional de
Farmacovigilancia; define termos, assim como da maior relevancia a fatos como erros

de medicacgao, eficacia, abuso e mistura de medicamentos, interacdes, etc.

Além da identificacdo de eventos adversos as plantas medicinais, quantificacéo
de seus riscos e prevencao de eventos adversos a plantas medicinais, o "Guidelines”
objetiva servir como suporte entre os paises membros para fortalecimento na
capacitacdo em farmacovigilancia; inclusdao das plantas no Sistema Internacional de
Farmacovigilancia; padronizagdo dos termos; promover e fortalecer trocas de
informagdes seguras e coordenadas internacionalmente entre os centros; promover

seguranga e propor uso de plantas medicinais.

Considera também a necessidade de expansdo do conhecimento de casos
reportados, estabelecimento de mecanismos de Farmacovigilancia, adquirir
experiéncias e suporte (treinamento de pessoal, analises das suspeitas, acesso a
informacdo), desenvolvimento de uma classificagdo e/ou sistema de codigos
padronizado para plantas medicinais, assim como estabelecer uma comunicacao

global, nacional e com governos, autoridades, centros, profissionais e consumidores.

1.1.3 Classificagdao ATC para plantas

Em 1998, De Smet (1998) propés um sistema de Classificagdo ATC
(Classificacdo Anatomica-Terapéutica) de plantas medicinais com estruturas
completamente compativeis com um sistema regular, mais tarde reunido em um
“‘Guidelines for Herbal ATC classification”, publicado pela OMS, através do “Uppsala
Monitoring Center”, em 2002. (WHO, 2002). Tal codigo é dividido em niveis,
comegando com o nivel 0 (zero), designado pela letra H, no caso de plantas

medicinais, com divisdo em grupos de acordo com seu uso terapéutico,
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semelhantemente ao sistema ATC utilizado regularmente. Esse sistema de cdodigos

permite:

e Facilitar uma comunicacdo mais correta;

e Sugestao de efeitos e mecanismo de acéo do constituinte da planta;

e Usos terapéuticos tradicionais,

e Indicacgao;

¢ Nome botanico completo;

e |dentificacdo da planta, parte utilizada, métodos de extrag&o, constituintes

quimicos.
A estrutura do cédigo ATC de plantas € a seguinte:
- Nivel 0: Designado sempre por letra H (Herbal)

- Nivel 1: Subdivisdo em 14 grupos: letras de A aV:

- A: Trato alimentar

L: Antineoplasicos

- B: Sangue e derivados M: Musculo-esquelético

- C: Sistema cardiovascular - N: Sistema Nervoso

- D: Dermatologico - P: Antiparasitarios

- G: Trato Geniturinario - R: Sistema Respiratério

- H: Sistema hormonal e - S: Orgaos do sentido
preparacoes - V: Outros

J: Antiinfecciosos

- Nivel 2: de ordem numérica: Classificagdo em grupos terapéuticos.

- Nivel 3: Especificado por letras. Subdivisdo em classes farmacoldgicas.

- Nivel 4: Sub-grupo quimico, designado também por letras. Descreve as propriedades
terapéuticas / farmacoldgicas/ subgrupo quimico.

- Nivel 5: de ordem numérica, designa a substancia de origem vegetal.

1.2 Classificacao dos efeitos adversos associados a plantas medicinais:

Myers (BENSOUSSAN; MYERS, 1996) e Pinn (2001) classificam os efeitos

adversos associados a plantas medicinais em reagdes: a) intrinsecas e b) extrinsecas:
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1.2.1 Reacgdes Intrinsecas:

Sao aquelas inerentes a constituicdo quimica. Podem ser do tipo A (toxicidade
previsivel, overdose ou interacdo com outros farmacos) ou tipo B (reacgao

idiossincratica).

1.2.1.1 REACOES DO TIPO A:

a) Toxicidade:

Casos de intoxicagdes devido ao uso pouco cuidadoso de plantas medicinais
como a utilizagdo da planta errada foram registradas pelo SINITOX, onde 1.728 casos
de intoxicagdo humana por plantas no pais foram registrados (ano base 2002), onde a
Regido Sul foi responsavel por 35,7% destes casos. Entre os grandes centros, Porto
Alegre destaca-se como a cidade com o maior numero de registros, sendo a sua quase
totalidade na zona urbana (CAMPESATO, 2005).

A babosa (Aloe vera L.) tem agao cicatrizante, antibacteriana, antifungica e
antivirotica pela presenga das antraquinonas como aloenina, barbaloina e
isobarbaloina em sua composigdo quimica (MORAIS et al., 2005). Tais propriedades
justificam seu uso popular, mas por causa da sua agao nefrotdxica em doses altas nao
deve ser usada como lambedor, pois nessa preparagdo o teor de seu principio
predominante € aumentado e pode causar severa crise de nefrite aguda (MATOS,
2000).

O aumento do risco de toxicidade humana quando utilizado juntamente com

medicina ortodoxa ocorre porque as plantas medicinais:

e S3o utilizados em idades extremas;
e Durante a gravidez;

e Presencga de doengas cronicas que interferem no metabolismo.

O uso de plantas medicinais durante a gravidez ou lactagdo é um assunto

delicado uma vez que podem causar estimulo da contragdo uterina e consequente
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aborto ou parto prematuro; acdo hormonal que possibilite alteragdes no
desenvolvimento fetal ou do sexo da crianga; ag¢des genotdxicas, mutagénicas,
ocitotoxicas fetotoxicas e teratogénicas que podem levar a malformacéo no feto.
(CAMPESATO, 2005).

Publicou-se um caso de morte neonatal por causa de doencga oclusiva das veias
hepaticas (ELVIN-LEWIS, 2000). A mae, durante a gravidez, tinha tomado
regularmente uma infusdo de dez diferentes plantas. Uma ligagdo causal com cha de
ervas é dificil de ser estabelecida, mas desperta a necessidade de precaucdes quanto

ao uso de plantas na gravidez.

O uso de plantas medicinais durante a gravidez e risco para malformacdes
congénitas foi detalhadamente descrito recentemente em uma tese de doutorado, onde
foi realizado um estudo do tipo caso-controle de base hospitalar e multicéntrico com o
proposito de estimar a frequéncia do uso de plantas medicinais e seus derivados
durante a gravidez, particularmente as com potencialidades abortivas e as com efeito
sobre o sistema nervoso central, descrevendo as principais substancias utilizadas e as
razdes de seu uso. Tais frequéncias foram comparadas entre 443 maes de bebés
portadoras de defeitos congénitos maiores e 443 maes de bebés normais, onde 39,7%
das maes de bebés malformados e 24,8% das mées de controle utilizaram plantas com
potencialidades abortivas (p<0,001). As observacbées evidenciaram que o uso de
fitoterapicos e ansioliticos/antidepressivos de origem vegetal durante a gravidez nao
parece estar associado ao aparecimento de defeitos congénitos maiores nesta
amostra, mas, no entanto, a observacdo de que as maes de criangas malformadas
utilizaram mais chas considerados abortivos ou suspeitos de algum tipo de risco para a
gestacdo, sugere uma associacdo entre o uso destas substincias e o desfecho

malformagéo congénita maior na populagao estudada. (CAMPESATO, 2005).

Outro estudo, do tipo prospectivo de coorte (follow up) realizado no Hospital da
Crianca da Universidade de Toronto, Canada, Gallo et al. (2000), investigou um total de
206 mulheres gravidas ndo expostas a agentes teratogénicos, como idade maternal,
alcool e uso do cigarro, no periodo de 1996 a 1998, que utilizava Echinacea (Echinacea
purpurea) inadivertidamente no primeiro trimestre de gestacao, para problemas no trato

respiratorio. Outro grupo foi tomado como controle. O estudo sugere que o uso
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gestacional da Echinacea durante a organogénese nao esta associado com o aumento

do risco de ma formacao.

Na Bélgica, 70 casos de insuficiéncia renal foram atribuidos a preparagoes
contendo plantas chinesas (ESPINOLA; BONFIM, 1998); uma revisdo de 1500
pacientes que utilizavam a medicina Chinesa na Alemanha revelou 14 pacientes com
disfungdo hepatica que tiveram seus tratamentos interrompidos. (MELCHART et al.,
1999).

Liquorice (Glycyrrhiza glabra) € muito utilizado tanto pelos chineses, como
europeus, para disturbios no sistema gastrintestinal, e devido sua constituicdo quimica
ter semelhanca estrutural com esteréides, tem sido associado a hipocalemia, retencao
urinaria e aumento da pressao sanguinea quando utilizado por longo periodo de tempo
(PINN, 2001).

Varias plantas tém sido associadas in vitro a efeitos antiplaquetario. Esta
propriedade tem sido utilizada como alternativa natural a aspirina; ginkgo (Ginkgo
biloba), alho (Allium sativum) e gengibre (Zingiber officinale), possuem este tipo de
efeito (PINN, 2001).

b) Overdose e uso prolongado

Uma vez em que sdo utilizados em problemas moderados como: obesidade,
insdnia, constipacdao, hemorrdidas, dor nas articulagdes, etc. onde a maioria das
reacdes adversas ocorre apos varias semanas ou meses de tratamento. Vale ressaltar
que a planta medicinal € um agente xenobidtico, ou seja, um composto estranho ao
organismo humano e como tal os produtos de sua biotransformacdo sao
potencialmente toxicos, ndo tendo somente efeitos imediatos e facilmente
correlacionados com sua ingestdo que se instalam a longo prazo e de forma
assintomatica, podendo levar a um quadro clinico severo, algumas vezes fatal (LAPA et
al., 2004).

Comprometimento do figado com plantas contendo alcalbides pirrolizidinicos

(cavalinha (Teucrium chamaedrys L.), confrei (Symphytum offininale L.) valeriana
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(Valeriana officinalis L.), calvaria chinesa (Scutellaria baicalensis), ttm sido apontadas
como causadoras de danos hepaticos agudos assim como hepatites (CAPASSO et al.,
2000).

Nesse contexto, o FDA alertou a existéncia de 25 casos de toxicidade hepatica
na Alemanha e Suica, incluindo casos de cirrose, hepatite e faléncia renal. Ha também
relato de caso de transplante hepatico em uma mulher jovem americana que utilizava
suplemento contendo kawa-kawa. (WOOLTORTON, 2002).

c¢) Interacdo com outros farmacos

Muitas plantas minimizam, aumentam ou se opdem aos efeitos dos

medicamentos alopaticos. Em particular atuam como:

- Ansiolitico / terapia antidepressiva; - Antiarritmicos e hipotensivos
- Anticonvulsivante - Hipocalemia
- Anticoagulante e antiplaquetario - Tratamento do cancer

No Quadro 1 fez-se uma revisao sistematica em artigos publicados sobre os
casos de interagcao de plantas medicinais e fitoterapicos com outros medicamentos

alopaticos.

1.2.1.2 REACAO DO TIPO B:

Reacao Idiossincratica

Um grande numero de plantas associadas a reacgbes alérgicas tem sido
documentado. Pacientes que desenvolvem esse tipo de reacédo geralmente recorrem a
medicina ortodoxa para tratamento das mesmas (PINN, 2001). Echinacea (Echinacea
purpurea) esta associado com anafilaxia e hipersensibilidade (MULLINS; HEDDLE,
2002).
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NOME NOME CONSTITUINTES uUso AC/?\O' EFEITOS POTENCIAL DE
POPULAR CIENTIFICO QUIMICOS TRADICIONAL FARMACOLOGICA ADVERSOS INTERAGCAO
Ginseng Panax ginseng Ginecosideos, Energético Antiinflamatério; Insénia, sangramento vaginal, mastalgia, Hipoglicemiantes orais, inibidores da

Triterpene saponins

estimulante.

mania, hipertensao, diarréia, hipoglicemia,
inibigao plaquetaria.

MAO.

Saw palmetto

Serenoa repens,
Sabal serrulata

Acidos gordurosos,
esterodides.

Problemas no trato
geniturinario.

Inibidores do metabolismo
da testosterona,
antiinflamatario.

Constipacéo, diminuigao da libido, diarréia,
cefaléia, hipertensado, nausea, retencédo
urinaria.

Horménios

Echinacea Echinacea Polissacarideos, Tratamento de Ulceras, Estimulante sistema Imunossupresséo, reagdes alérgicas, Hepatotoxicidade com Esterdides
angustifélia, E. alcaldides, abscessos, queimaduras, inume, antifungico, anafilaticas. anabolizantes, metotrexato, amiodarona,
pallida, E. glicoproteinas equizemas antiinflamatario. cetoconazol.

Purpurea
Valeriana Valeriana Aminoacidos, Problemas digestivos; Sedativo, ansiolitico. Cefaléia, sintomas trato gastrintestinal, Potencializagdo de outros
officinalis alcaloides, insonia; estresse, desordens ressaca, hepatite. medicamentos do Sistema Nervoso
valepotriates, 6leos do trato urinario. Central
volateis.
Licorice Glycyrrhiza glabra Acido glicirrizico Irritac@o gastrica; doenga de  Antiinflamatério; Efeito mineralocorticéide, hipertensao, Antagonismo de efeitos com
Addisson. mineralocorticéide arritmias. Antihipertensivos, corticorteroides,
digoxina
Confrei Symphytum spp - Artrite - Hepatite, elevagéo da ALT e AST, elevacédo -
da bilirrubina.

Sene Cassia acutifélia, Antraquinonas Constipacéo - Diarréia, desordens gastrintestinais. -
Cassia
angustifélia.

Passiflora Passiflora edulis Alcaldides, flavondides ~ Neuralgia, ataques Sedativo, ansiolitico Nauseas, sonoléncia, taquicardia ventricular. ~ Potencializagdo de outros depressivos
Sims epilépticas, histeria, insénia. do SNC, alcool.

Kava Piper methysticum Kava pyrones Infeccdes urogenital, Ansiolitico, sedativo, Sintomas gastrintestinais, faléncia renal, Potencializagédo de outros depressores

relaxante. relaxante muscular. inibigao plaquetaria, fotossensibilidade, do SNC (antipsicéticos, alcool e
inquietagao, alergias, hepatite, sedacéo. benzodiazepinicos), anticoagulantes,
antiplaquetarios.

Ma huang - Efedrina Estimulante do Sistema Semelhante a efedrina Ansiedade, confusao, insénia, psicose. Outros efeitos estimulantes,

Nervoso Central, asma, betabloqueadores, inibidores da MAO,
febre teofilina.

Ginkgo Biloba Ginkgo biloba Ginkgolides, bilobalice,  Asma, hipertensao, tinitus, Sérios efeitos Sintomas gastrintestinais, sangramento, Potencializagao dos anticoagulantes.

flavondides. angina. antiplaquetarios, anti- alergias, cefaléia, tonturas.
radicais livres.

Eucalipto Eucalyptus Eucaliptina, quercetina Congestéo nasal Antimicrobiano, Cianoses, delirio, sintomas gastrintestinais. N&o conhecida
tereticornis Smith antifungico,

antiinflamatdrio.

Erva de Séo Hypericum Hypericina, hyperforina  Cicatrizante de feridas, Antidepressivo, antiviral. Sintomas gastrintestinais, alergias, fadiga, Inibidor da recaptagao de serotonina,

Jodo perforatum L. diurético, analgésico, ansiedade, sedagao. indutor das enzimas hepaticas.

melancolia.

Aconito - Alcaldides Neuralgia, cefaléia, - Acidose, bradicardia, diarréia, hipocalemia, Antiarritmico, anti-hipertensivo.

antiinflamatério, febre Efeitos cardiotoxicos.

Jaborandi Aloe barbadensis Aloe Vera - - Sintomas gastricos, diarréia, aumento dos Digoxina, diuréticos tiazidicos

niveis de potassio.

Fonte: (ERNST, 2001; LANGMEA; RAMPTON, 2001; PRASAD et al., 2002)
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1.2.2 Reacgdes Extrinsecas

Resultantes de falhas durante o processo de fabricacdo, resultando em
miscelanea e substituicbes, falta de padronizagdo, contaminacdo, adulteracéo,

preparagao ou estocagem incorreta e/ou rotulagem inapropriada.
1.2.2.1 Miscelanea e substituicoes

Observam-se alguns exemplos de miscigenagao com resultados desastrosos.
Algumas vezes acidental, como plantas similares a olho nu, outras vezes intencional,

com substituicdo de parte da planta por outros ingredientes mais baratos.

Scuteliaria lateriflora é tradicionalmente bem utilizado para tratamento da
epilepsia. E freqlientemente substituido por Teucrium spp com potencial
hepatotoxicidade. Similarmente Tussilago farfara € substituida pela Adenostyles
alliariae, uma planta semelhante a olho nu, mas com potencial hepatotdéxico conhecido
(BATT, 1994).

Manifestagbes imunoldgicas, que podem ser causadas por diversas plantas sob
diversos aspectos, como por exemplo, urticaria e choque anafilatico provocado por
psilio hodréfilo muciléide, (ESPINOLA; BONFIM, 1998), e eczema em conseqiiéncia de
uma preparagao topica contendo plantas chinesas.

No Quadro 2 estdo apresentados os contaminantes encontrados em plantas

medicinais descritos na literatura cientifica.

Quadro 2 - Contaminantes repetidamente encontrados em fitoterapicos:

ADULTERANTES QUIMICOS

Acido mefenamico Cafeina Fenacetina
Aluminio Clordiazepoxido Fenilbutazona
Aminofilina Clorfeniramina Indometacina
Arsénico Corticosterodides Mercurio
Aspirina Diazepam Paracetamol
Betametasona Diclofenaco Teofilina
Bromexina Diuréticos tiazidicos Zinco

Cadmo Efedrina

Fonte: (PINN, 2001)
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1.2.2.2 Falta de padronizagao

A padronizacdo de fitoterapicos é dificultada quando ocorre variagdo dos
constituintes quimicos com as estagdes do ano. Algumas vezes o alcaldide é
conhecido pela atividade terapéutica especifica, mas sua padronizagcao € dificultada.
Outra situacdo pode ocorrer quando uma combinagao complexa de substancias de
plantas produz o efeito desejado. Diferentes processos de extracdo podem alterar e
diminuir significantemente seus constituintes; assim como alguns processos de

destilagao podem originar novas substancias (PINN, 2001).

Foram identificados poucos artigos dessa natureza no Brasil que tenha sido
publicada em revista cientifica; Brandao et al. (1998), escreve sobre a vigilancia de
fitoterapicos no Estado de Minas Gerais/ Brasil: verificagdo da qualidade de diferentes
amostras comerciais de camomila, onde avalia 27 amostras de camomila, procedentes
de farmacias, ervanarias e mercados, quanto a identidade, pureza e presenca dos
constituintes ativos, identificando contaminantes em todas as amostras, além de
vestigios de ma conservagdo e/ou manuseio excessivo, falta de constituintes

responsaveis pela agéo espasmolitica.

A analise de 72 amostras de plantas medicinais de regides produtoras do Estado
do Parana demonstrou que 79% do material coletado ndo se enquadrou as
especificagcoes legais para a utilizagao na forma de cha, para uso topico ou para uso
interno, consideradas, impréprias para consumo humano. Em 95,83% das amostras foi
detectada a presencga de enterobactérias e outras bactérias Gram negativas (ZARONI
et al., 2004).

Uma padronizagdo de 32 produtos que continham Echinacea ocorreu na
Australia e aproximadamente um quarto ndo possuia substancia ativa e apenas 20%
apresentava baixos niveis do constituinte ativos (PINN, 2001).

1.2.2.3 Contaminagao

Deve-se, além de identificar a planta, observar coleta adequada, obter material

auténtico, nao toxico e com qualidade (WHO, 2002). A desobediéncia a estas
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recomendagdes pode causar danos a saude do consumidor, como uma preparagao de
Cha do Paraguai, por exemplo, continha alcaldides de beladona, (ESPINOLA;
BONFIM, 1997), Outras plantas medicinais foram contaminadas com poluentes toxicos
(quimicos ou farmacéuticos) que poderiam apenas serem evidenciados mediante
analises laboratoriais (ESPINOLA; BONFIM, 1998).

Nenhuma parte da planta toxica € segura: os casos tém sido relatados com
todos os tipos de preparagdes e partes de planta (folhas, sementes e raizes). Muitas
publicacbes tratam de chas de ervas, todavia, pilulas, capsulas e cremes tém sido
apontados (MATOS, 1989).

1.2.2.4 Adulteracao

A adicao de esterodides, nao-esterdides, tranquilizantes e diuréticos em algumas
misturas de plantas chinesas aumentam a probabilidade de efetividade, mas podem
trazer riscos aos pacientes, muitas vezes com substancias ja utilizadas pelo mesmo,

sendo assim, aumentando a probabilidade de complicacdes e overdose.

1.2.2.5 Preparagao ou estocagem incorreta

Assim como os alimentos, a decomposicao de fitoterapicos pode ocorrer por
acao de bactérias, acdo dos preservativos e aumento de temperatura. Muitas plantas
contaminadas por fungos ao serem mal preparadas e, ou mantidas em recipientes
inadequados, trazem consequéncias desagradaveis. Muitas cascas e raizes estao
sujeitas a interferéncia de fungos produtores de aflatoxinas e seu consumo em doses

elevadas ou repetidas pode causar cancer hepatico (MATOS et al., 2001).
1.2.2.6 Rotulagem inapropriada
Produtos a base de plantas “chinesas” contém plantas ou parte delas que nao

configuram na rotulagem. Os contaminantes incluem arsénico, chumbo, mercurio,
fenilbutazona e acido mefenémico (ERNST et al., 2001; ERNST, 2002).
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1.3 Normatizagdo nacional de fitoterapicos e tendéncias internacionais

1.3.1 Evolucdo na normatizagao nacional do comércio de fitoterapicos

Varias leis e decretos foram publicados com o intuito de nortatizar a pratica da

fitoterapia no Brasil, dentre tantas, podemos citar:

- Primeira edicdo da Farmacopéia Brasileira, em 1929, foi o primeiro ato normativo e o
mais expressivo e importante com referéncia a plantas medicinais no Brasil. Foi
elaborada por Rodolfo Albino durante doze anos e contemplava mais de 280 espécies
botanicas brasileiras e estrangeiras, contendo as monografias a serem utilizadas como
referéncia nos aspectos de controle de qualidade na preparagdao de medicamentos
(MARQUES, 1999);

- Decreto n° 19.606 de 1931: inicia formalmente as atividades de vigilancia sanitaria no
Brasil, no qual estao previstas as responsabilidades pela fiscalizagdo do exercicio da

farmacia;

- Decreto n°® 20.377 regulamenta as receitas, receituarios, laboratérios de pesquisa e
industria quimica e farmacéutica. Nesta época, havia pouca clareza nas normas e
definicbes e, devido aos fitoterapicos constarem na farmacopéia e poderem ser
preparados diretamente nas farmacias, houve muita duvida e confusdo que perduram
até os dias atuais (SILVA et al, 2002a);

- Segunda edicdo da Farmacopéia, em 1950: exclusdo de cerca de 200 espécies da
flora do Brasil e outras estrangeiras, como o alho, alecrim, carqueja, jalapa, etc. O
motivo da exclusdo foi citado como a falta de agéo terapéutica e desuso das drogas,
mas isto € contraditorio pois essas plantas, na sua maioria, até hoje estdo presentes
nos medicamentos fitoterapicos utilizados pela industria farmacéutica brasileira que se

baseiam nos medicamentos oficinais (MARQUES, 1999);

- Portaria n° 22, de 30 de outubro de 1967, que estabeleceu normas para o emprego de

preparacdes fitoterapicas, o controle de qualidade, as indicacbes terapéuticas,
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exigéncia de 23 tramites de documentos, assim como a realizagcdo de ensaios

farmacolodgicos e clinicos (SILVA et al, 2002a);

- Lei n° 5.991 de 17 de dezembro de 1973 que dispde sobre o controle sanitario do
comercio de drogas. Estabelece que a dispensacao de plantas medicinais seja prépria
de farmacias e ervanarias. Exige a presenca de um farmacéutico nas drogarias e

farmacias, mas excluindo esta exigéncia para as ervanarias (SILVA et al, 2002a);

- Resolugdo n° 8, da Comissado Interministerial de Planejamento e Coordenacgéo
CIPLAN: Implantagdo da "Fitoterapia nos Servigcos de Saude", estabelecendo que a
pratica da fitoterapia devera ser realizada pelos médicos das instituicdes, das Unidades
Assistenciais e dos Hospitais, podendo ser escolhidas livremente pelos pacientes de

acordo a seus quadros patologicos (ESTRELLA, 1995);

- Portaria SVS n° 19, de 30 de janeiro de 1992, que proibe o uso interno do Confrei
(Symphytum officinale), identificado como hepatotdxico (SILVA et al, 2002a);

- Portaria n°® 546, criando o "Grupo Consultor Técnico Cientifico em Produtos Naturais
do Ministério de Saude (GCTC-PN)", encarregado de normatizar e controlar os servigos
na produgdo, armazenagem e utilizacdo dos produtos naturais, assim como da
divulgacao de informagdo e formacgédo de recursos humanos na area de Terapias
Naturais e a Fitoterapia na Rede de Servicos do Sistema Unico de Saude (ESTRELLA,
1995);

- Portaria n° 6 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria - Ministério da Saude, permite a
venda de produtos fitoterapicos como produto natural, sem necessidade de estudos de
comprovacao pré-clinica e/ou clinica, e que por ser de uso tradicional podiam servir
para inumeraveis doengas e, portanto ndo necessitavam estudos de sua toxicidade
(SILVA et al., 2002a);

- Criagao da CONAFIT (Sub-Comissdo Nacional de Assessoramento em Fitoterapicos)
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em 1998, o Ministério da Saude nomeia
pesquisadores e profissionais especializados para assessorar os técnicos da ANVS

nos assuntos técnicos, normativos e cientificos envolvidos na apreciacédo da eficacia e
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seguranga do uso de produtos fitoterapicos, que resulta na elaboragdo da Resolugao
RDC n°® 17 de 25 de fevereiro de 2000. Esta Portaria € bem semelhante a Portaria n° 6
e apresenta as definigdes relacionadas com fitoterapicos, tais como droga vegetal,
medicamento fitoterapico, entre outros, além dos procedimentos para registro (BRASIL,
2000). Divulga também uma relacao oficial de 13 espécies, cujos efeitos terapéuticos

foram comprovados cientificamente (Quadro 3), mas nenhuma originaria do Brasil.

Quadro 3 - Lista oficial das espécies cujos efeitos terapéuticos foram comprovados

cientificamente:
Nome Cientifico Nome Popular
1- Cynara scolymus L. Alcachofra
2- Allium sativum L. Alho
3- Aloe vera (L.) Burm.f. Babosa
4- Peumus boldus Molina Boldo
5- Calendula officinalis L. Caléndula
6- Matricaria recutita L. Camomilla
7- Symphytum officinale L. Confrei
8- Pimpinella anisum L. Erva-doce
9- Zingiber officinale Roscoe Gengibre
10- Mentha piperita L. Hortela-pimenta
11- Melissa officinalis L Melissa
12- Passiflora incarnata L. Maracuja
13- Senna alexandrina Mill. Sene

Fonte: BRASIL, 2000.

- Portaria n° 741, de 16 de setembro de 1998 (SILVA et al, 2002a) que autoriza a
comercializagdo de uma série de produtos alimenticios considerados "naturais", entre
eles, alguns também usados na produg¢ao de remédios, tais como a alcachofra, alho e

guarana. Algumas ervas usadas como remédios pela populagdo sao também usadas
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como alimentos e assim classificadas no Ministério da Saude, obtendo por esta razéo

registro na Divisdo Nacional de Alimentos (DINAL);

- Portaria n°® 233, de 25 de margo de 1998 aprova o regulamento técnico para a fixagao

de identidade e qualidade para compostos da Erva-mate (llex paraguariensis);

- Portaria n° 519, de 26 de junho de 1998, também conhecida como "Portaria do cha",
aprova o regulamento técnico para a fixagdo de identidade e qualidade dos chas. Nesta

Portaria estao registradas 32 espécies.

- Outras experiéncias que foram importantes para o desenvolvimento da pesquisa e do

controle de fitoterapicos no pais:

1) O Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais (PPPM), estabelecido em 1983, pela
Central de Medicamentos (CEME), 6érgédo do MS criado pelo Decreto n. 68.806, de 25
de junho de 1971 (BRASIL, 1971), responsavel pela distribuicdo de remédios, cujo
principal objetivo era "promover a pesquisa cientifica das propriedades terapéuticas
potenciais das espécies vegetais utilizadas pela populagdo, mirando o futuro
desenvolvimento de medicamentos ou preparagdes que sirvam de suporte para o
estabelecimento de uma terapéutica alternativa e complementar, considerando,
inclusive, sua integracdo ao Relatdério Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)”. O PPPM possibilitou o desenvolvimento de pesquisas que levaram a
comprovagdo da eficacia terapéutica de Espinheira-santa (Maytenus ilicifolia)
(MACAUBAS et al., 1988). A extincdo da CEME em 1997 houve uma perda para os

estudos e pesquisas sobre plantas medicinais no pais.

2) A publicagdo do Manual de Boas Praticas para a Fabricagdo de Produtos
Farmacéuticos pela VS/MS em 1994 (BRASIL, 1994), que define os regulamentos para
garantir a seguranga, a qualidade e a eficacia dos produtos farmacéuticos de modo
geral, que atendem também as necessidades da producao de fitofarmacos. No ambito
da 10 Conferéncia Nacional de Saude (BRASIL, 1996) o item 351.10 insta a:
"incentivar a fitoterapia e a homeopatia na assisténcia farmacéutica publica e elaborar

normas para sua utilizagcdo, amplamente discutidas com os trabalhadores em saude e
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os especialistas". Isto significou elevar a fitoterapia ao plano de discussao das politicas

nacionais de Saude.

1.3.2 A Nova Legislagéo Brasileira e definigao de fitoterapicos

Em marco de 2004, a ANVISA/MS aprova nova resolugcdo, RDC n°48 de 16 de
marco de 2004, que estabelece nova regulamentagcédo para registro de fitoterapicos,
revogando a resolugdo RDC n° 17 de 25 de fevereiro de 2000 e a resolugdo RDC n°
134 de 28 de maio de 2003.

O principal objetivo desse novo regulamento € a garantia da qualidade dos
fitoterapicos, exigindo a reprodutibilidade dos mesmos, através da quantidade de
marcador, componente ou classe de compostos quimicos (ex.: alcaldides, flavondides,
acidos graxos, etc.), assegurando a mesma quantidade de substancia ativa qualquer

que seja o fabricante.

A padronizagao sera uma referéncia no controle de qualidade da matéria-prima
vegetal e dos proprios medicamentos. Outro critério obrigatorio € a comprovagao da
eficacia e seguranga dos fitoterapicos. Sendo assim, de acordo com a resolugao, as

empresas terdo que:

1) “Apresentar um levantamento bibliografico demonstrando eficacia e seguranga de
um produto que tenha uso comprovado por um periodo igual ou superior a 20 anos,

ou;

2) “Realizacdo de testes clinicos em laboratorio e em seres humanos, como ocorre com

os produtos inovadores a base de substancias sintéticas, ou”;

3) “Obtencao, por parte das empresas, de uma quantidade de pontos contados a partir
da apresentagao de estudos, conforme estabelece a” lista de referéncias bibliograficas
para avaliagdo de seguranga e eficacia de fitoterapicos “, publicada na Resolugédo RE
n°88 de 20 de janeiro de 2004”. Existe ainda uma lista de produtos de registro
simplificado (BRASIL, 2004) (Resolugcao RE n°89 de 20 de janeiro de 2004) para os
quais é dispensada a comprovagéao de eficacia e seguranga”. (BRASIL, 2004)
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A resolugao também estabelece a formagcdo de uma comissao de consultores
externos, especialistas nao vinculados a ANVISA que serdo responsaveis por revisar,
periodicamente, a lista de produtos simplificados e a lista de referéncias bibliograficas,
além de ficarem a disposi¢cao dos técnicos da ANVISA para auxiliar na avaliagao do
registro de fitoterapicos. A “lista de Produtos de Registro Simplificado” foi atualizada
pela nova norma que ampliou de 17 para 34 plantas, em comparacdo a resolugao

anterior.

Além dos requisitos acima estabelecidos, também é obrigatério a apresentagao
do certificado de Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) emitido pela ANVISA para as
industrias que cumprem critérios, como controle de qualidade, instalagdes e

equipamentos adequados além de pessoal capacitado.

Os testes referentes ao controle de qualidade poderédo ser terceirizados pela
rede Brasileira de Laboratérios em Saude (Reblas) ou em outras empresas fabricantes

de medicamentos que tenham certificado de BPF atualizado.

Droga vegetal é definida segundo a RDC n° 48 de 16 de margco de 2004, como
(BRASIL, 2004):

Planta medicinal ou suas partes, apos processos de coleta,
estabilizacdo e secagem, podendo ser integra, rasurada, triturada ou
pulverizada; e medicamento fitoterapico, ou fitomedicamento, como,
medicamento farmacéutico obtido por processos tecnologicamente
adequados, empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.
E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso,
assim como pela reprodutividade e constancia de sua qualidade. N&o se
considera medicamento fitoterapico aquele que, na sua composicao,
inclua substancias ativas, de qualquer origem, nem as associagcdes
destas com extratos vegetais.

1.3.3 Tendéncias Internacionais na Normatizacao de Fitoterapicos

Simdes et al. (2002) descreve a situagado, em nivel mundial, de duas correntes
distintas em termos de propostas de normatizacdo da produgédo e comercializacéo de

fitoterapicos: a americana e a européia.
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a) Corrente Americana

A primeira delas é representada pelo caminho americano de normatizagéo. Os
Estados Unidos comecgaram o controle dos medicamentos por uma lei do comeco do
século XX, denominada de 1906 "Food and drug Act". Essa norma veio a ser alterada
pela 1938 “"Federal Food, Drug and Cosmetic Act.”, a qual inicialmente requeria que
todos os medicamentos vendidos naquele pais apresentassem documentagcdo sobre
seguranga. Apos uma investigacdo extensiva promovida pelo Congresso Americano,
essa segunda lei veio a ser alterada pela regulamentagédo que ficou conhecida como a
1962 Drug Amendments, estabelecendo exigéncias de confirmacdo de dados sobre
seguranca e eficacia para todos os medicamentos comercializados ap6s 1938. Com
base nessa emenda, a agéncia FDA ("Food and Drug Administration™) passou a
determinar a efetividade dos medicamentos no mercado, contando, para isso, com o
apoio da Academia Nacional de Ciéncias Norte-Americana, que elaborou um estudo

sobre eficacia de medicamentos, submetidos & FDA somente em 1969.

Assim, em 1972, o FDA completou essa avaliagao e publicou, no més de agosto
daquele ano, uma relagdao de 415 farmacos de sete categorias de medicamentos de
venda livre, considerando duvidosos em termos de segurancga e eficacia terapéutica,
desencadeando a eliminacido dos produtos respectivos. Dessa lista, constam iniumeros
fitoterapicos e drogas vegetais, tais como: camomila, canela, gengibre, hidraste,
hortela-pimenta, entre outras preconizadas como digestivas: alfafa, aloe, cimifuga,
genciana, alcaguz, junipero, noz-moscada e outras, indicadas como controladoras da

menstruagao, além de um numero variado de outras espécies.

Desse periodo em diante, ocorre a eliminagdo dos produtos fitoterapicos das
prateleiras das farmacias; em paralelo, no entanto, ocorria a progressiva mudanga de
conceitos de habitos que tém levado a aceitacdo cada vez maior dos produtos de
origem natural ou bioldgica, nos Estados Unidos referidos como “health foods”
(alimentos salutares), que se deslocaram para os estabelecimentos comerciais
proprios, os “health foods stores” (casas de produtos nutricionais). Essa caracteristica,
que representa o anseio popular de consumir tais produtos, levou o Congresso
americano a discussao e a aprovagao, num prazo recorde de oito meses, e apds um

volumoso envio de correspondéncias da populagdo, como nao ocorria desde a guerra
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do Vietna, de uma nova lei, abrindo uma outra categoria de produtos na qual esses
health foods pudessem ser classificados. Edita-se a "Dietary Supplement Health and
Education Act” (DSHEA), em 15.11.1994, a qual permite o registro de produtos a base
de plantas como “dietary supplements” (suplementos nutricionais) sem nenhuma
informacéao ou declaragao de eficacia terapéutica nas rotulagens. Noutro aspecto, essa
lei estabelece que o FDA deve provar que uma planta € toxica antes de decidir por sua
retirada do mercado.

Em termos de Brasil, essa forma de organizar o mercado americano tem trazido
diversos problemas, pois, desafortunadamente, a norma brasileira em vigor para
alimentos, Decreto-Lei n° 986 de 21.10.1969 (artigos 57 e 58), permite a entrada no
pais, sem registro, de alimentos importados em suas embalagens originais (BRASIL,
1979). Essa posicdo tem conduzido a entrada no Brasil de centenas de dietary
supplements que, aqui, sdo comercializados efetivamente como medicamentos, mas
nao obedecem as normas brasileiras dessa classe de produtos. Em termos legais,
tentou-se solucionar essa lacuna quando da criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria pela Lei n° 9782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999). Em seu artigo
42° a lei n° 9782 alterou o artigo 57 ° do Decreto-lei n° 986/69, submetendo a
importagdo de alimentos, aditivos e outras substancias relacionadas as suas
exigéncias, o que amplia a possibilidade de intervengdo mais efetiva nesse problema
envolvendo fitoterapicos importados como alimentos. No entanto, a aplicacdo pratica

desse expediente ainda deixa muita a desejar.

b) Corrente Européia

A quase totalidade dos paises da Unido Européia classifica como medicamentos
fitoterapicos aqueles produtos que possuem componentes ativos de origem vegetal que
pretendem ser comercializado com indicagdes terapéuticas (Quadro 4). As politicas
nacionais de medicamentos distinguem, entretanto, outros produtos, desprovidos esta
qualidade, tais como drogas rasuradas, medicamentos oficinais e magistrais, ou
contidos em listas especiais ou ainda suplementos dietéticos, e apresentam
regulamentagdes especificas. A composi¢cdo desses produtos também é considerada
por normas especificas nacionais. A grande maioria aceita, como medicamentos

fitoterapicos, somente aqueles produtos compostos por constituintes vegetais, sem
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permitir a presenca de substancias ativas isoladas ou de preparados homeopaticos,

mesmo que de origem vegetal. A deteccao de efeitos ndo desejados de medicamentos

fitoterapicos € regulamentada em quase todos os paises membros, com algumas

diferenciagdes operacionais locais, mas, em todos os casos, esta inclusa no sistema de

farmacovigilancia. A notificacdo de efeitos ndo desejados por parte dos usuarios

desses medicamentos é considerada essencial na detec¢cdo de desvios de seguranga

de uso. No entanto, enquanto alguns paises aceitam a notificagado vinda diretamente do

consumidor, em outros, ha necessidade da intervencéo de profissionais da saude, seja

para validar o documento ou, até mesmo, elabora-lo de acordo com as normas

especificas.

Quadro 4 - Alguns aspectos da situagao regulatéria de medicamentos fitoterapicos nos

paises membros da Unido Européia.

Classificacdo Associacdo Documentacdo Farmaco- Notificacdo GDP* GMP**
Pais* a produto de registro*®  vigilancia dos
homeopético usuarios

Alemanha + + T/L + + + +
Austria + + T + + + +
Bélgica + - T + +*° + +
Dinamarca + nd T/B + +*° + +
Espanha + nd T/B + +*° + +
Finlandia L + T/B + - + +
Franca . - T/B + +*° + +
Grécia + - T + + + +
Holanda + + T + +*° + +
Irlanda + + T + +*° + +
Italia + - T/B + + + +
Luxemburgo + - *0 + + + +
Portugal + nd T - + + +
Reino Unido + nd T + +*° + +
Suécia + nd T + + + +

Fonte: (SIMOES et al, 2002).

*) De acordo com o artigo 1° da Diretiva do Conselho 65/65/EEC, produtos com indicacdes

terapéuticas sao considerados medicamentos.
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*2) comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia pode ser feito através da realizacdo de

testes (T), documentagao bibliografica (B) ou empregando listas positivas (L).

*3) As boas praticas de distribuicido (Good Distribution Practice) normatizam as atividades dos
distribuidores de produtos de origem vegetal de emprego terapéutico, de acordo com a Diretiva
do Conselho 92/25/EEC.

*4) Aplicacdo das boas praticas de fabricacdo (Good Manufacturing Practices) de acordo com a
Diretiva do conselho 75/319/EEC.

*5) As notificacdes somente s&o aceitas se validadas por profissional da area da satde ou entdo
elaboradas por estes profissionais.

*8) Aceita a documentagao de registro dos demais paises da Unido Européia.

nd = nao disponivel

Os critérios de qualidade na cadeia produtiva sdao similares em todos os
membros da Unido Européia. Tanto as boas praticas de distribuigdo, que regulam as
atividades do sistema de distribuigdo no atacado de matérias-primas, produtos
intermediarios e produtos finais (GDP — Good Distribution Practice), como as boas
praticas de fabricagcdo (GMP — Good Manufacturing Practices) estdo completamente
implementadas. Unico elo faltante da cadeia, relativo aos requisitos de cultivo, as boas
praticas agricolas (GAP — Good Agricultural Practice) foram sugeridas muito

recentemente para que possam ter sido efetivamente incorporadas.

1.3.4 Fitoterapia no Sistema Unico de Saude (SUS)

1.3.4.1. Recomendac¢des da Organizagdo Mundial de Saude

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e o Fundo das Nagbes Unidas para a
Inféancia (Unicef) promoveram a Conferéncia Internacional sobre Atenc&o Primaria em
Saude em Alma-Ata (WHO, 1978) pela necessidade de acdo urgente dos governos,
profissionais das areas de saude e desenvolvimento, bem como da comunidade
mundial para proteger e promover a saude dos povos no mundo. Nessa Conferéncia, é
recomendado aos estados-membros proceder a “formulacdo de politicas e
regulamentacdes nacionais referentes a utilizacdo de remédios tradicionais de eficacia
comprovada e exploracdo das possibilidades de se incorporar os detentores de
conhecimento tradicional as atividades de atencao primaria em saude, fornecendo-lhes

treinamento correspondente”. Ao final da década de 70, a OMS cria o Programa de
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Medicina Tradicional, que recomenda aos estados-membros o desenvolvimento de
politicas publicas para facilitar a integracdo da medicina tradicional e da medicina
complementar alternativa nos sistemas nacionais de atengdo a saude, assim como

promover o uso racional dessa integragao.

Embora a medicina moderna esteja bem desenvolvida na maior parte do mundo,
a OMS reconhece que grande parte da populagdo dos paises em desenvolvimento
depende da medicina tradicional para sua atencido primaria, tendo em vista que 80%
desta populagao utilizam praticas tradicionais nos seus cuidados basicos de saude e

85% destes utilizam plantas ou preparagdes destas (BRASIL, 2005).

A Assembléia Mundial de Saude, em 1987, reiterou as recomendacbes feitas
pela Alma-Ata e recomendou enfaticamente aos estados-membros iniciar programas
amplos, relativos a identificagdo, avaliagao, preparo, cultivo e conservagao de plantas
usadas em medicina tradicional; e assegurar a qualidade das drogas derivadas de
medicamentos tradicionais extraidas de plantas, pelo uso de técnicas modernas e

aplicagdes de padrdes apropriados e de boas praticas de fabricagédo (BPF).

Em 1991, a OMS reforgou a importante contribuicdo da medicina tradicional na
prestacdo de assisténcia social, especialmente as populagcbes que tém pouco acesso
aos sistemas de saude, e solicitou aos estados-membros que intensifiqguem a
cooperagao entre praticantes da medicina tradicional e da assisténcia sanitaria
moderna, principalmente no tocante ao emprego de remédios tradicionais de eficacia
cientifica demonstrada, a fim de reduzir os gastos com medicamentos. Sugeriu,
também, que todos esses remédios sejam aproveitados plenamente e que os produtos
naturais, em particular os derivados de plantas, poderiam conduzir ao descobrimento

de novas substancias terapéuticas.

Em sua estratégia global sobre medicina tradicional e medicina complementar e
alternativa para 2002/2005, a OMS reforca o compromisso em estimular o
desenvolvimento de politicas publicas com o objetivo de inseri-las no sistema oficial de
saude dos seus 191 estados-membros. Tal propédsito € firmado porque atualmente

apenas 25 estados-membros, dentre os quais n&do se inclui o Brasil, desenvolveram
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uma politica nacional de medicina tradicional como forma de fortalecer a atengao

sanitaria e de contribuir para a reforma do setor saude.

1.4 Politica nacional de plantas medicinais e fitoterapicos para o SUS

A ampliacdo das opcdes terapéuticas ofertadas aos usuarios do Sistema Unico
de Saude, com garantia de acesso a plantas medicinais, fitoterapicos e servigos
relacionados a fitoterapia, com seguranca, eficacia e qualidade, na perspectiva da
integralidade da atencdo a saude, é uma importante estratégia com vistas a melhoria

da atengao a saude da populacédo e a inclusao social.

Em 1990, a Lei n° 8080 instituiu que o dever do Estado de garantir a saude
consiste na formulacdo e execucado de politicas econdmicas e sociais que visem a
reducao de riscos de doencgas e de outros agravos e no estabelecimento de condigdes
que assegurem acesso universal e igualitario as agées e aos servigos para a sua
promocao, protecdo e recuperagao. No campo de atuagdo do SUS, a formulacdo de
politica de medicamentos de interesse para a saude tem como propdsito “garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogao do uso

racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais (BRASIL, 2002)”.

Em virtude das recomendacdes descritas na referida lei e do crescente interesse
popular e institucional no sentido de fortalecer a fitoterapia no SUS, foram
intensificadas as iniciativas ocorridas a partir da década de 80 e politicas, programas,
resolucdes, portarias e relatérios foram elaborados com énfase nesse tema. Entre elas,
pode-se citar a priorizagdo do estudo de plantas medicinais de investigagédo clinica
(1981) e a implantagdo do Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais da Central de
Medicamentos (1982). Esse programa objetivou desenvolver uma terapéutica
alternativa e complementar, com embasamento cientifico, por meio do estabelecimento
de medicamentos fitoterapicos originados a partir da determinacdo do real valor
farmacolégico de preparagdes de uso popular, a base de plantas medicinais, com

vistas a sua inclusdo na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME.

A 8" Conferéncia Nacional de Salde (1986), trouxe como recomendagdo a

"introducdo de praticas alternativas de assisténcia a saude no ambito dos servigos de
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saude, possibilitando ao usuario o acesso democratico de escolher a terapéutica
preferida”. Com vistas a viabilizagdo dessa recomendagéo, algumas medidas foram
tomadas, como a regulamentagédo da implantagédo da fitoterapia nos servigos de saude
nas unidades federadas, com a resolu¢cao CIPLAN n. ° 08, de 08 de margco de 1988
(BRASIL, 2002).

Em consonancia com as iniciativas para a inclusdo da fitoterapia no SUS, o
Conselho Federal de Medicina (CFM, 1991), reconheceu a atividade de fitoterapia,
desde que desenvolvida sob a supervisdo de profissional médico. Em 1992, formalizou
essa pratica como método terapéutico, o que exigiu supervisdo do Estado e apresentou
a necessidade de regulamentagao para a formagao de recursos humanos. Por sua vez,
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria instituiu e normatizou o registro de produtos

fitoterapicos no ano de 1995.

A 10% Conferéncia Nacional de Saude (1996) recomenda a incorporagdo no
SUS, em todo o Pais, das praticas de saude como a fitoterapia, acupuntura e
homeopatia, contemplando as terapias alternativas e praticas populares. Recomenda,
também, que o gestor federal da Saude incentive a fitoterapia na assisténcia
farmacéutica publica, com ampla participacdo popular para a elaboracdo das normas

para sua utilizagao.

A Politica Nacional de Medicamentos, aprovada em 1998, em sua diretriz
“‘Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico" prevé a continuidade e expansao do apoio
a pesquisas para o aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais,

enfatizando a certificagao de suas propriedades medicamentosas.

A partir desse momento, medidas administrativas foram tomadas pelo Ministério
da Saude para a implementacdo das diretrizes estabelecidas pelas conferéncias
nacionais e politicas do setor. Os foruns para a discussdo da “Proposta de Politica
Nacional de Plantas Medicinais e Medicamentos Fitoterapicos” (2001), o “Seminario
Nacional de Plantas Medicinais, Fitoterapicos e Assisténcia Farmacéutica”, a 12
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e a 122
Conferéncia Nacional de Saude, em 2003, trouxeram subsidios para a normatizacao

das agdes governamentais na area de saude para plantas medicinais e fitoterapicos,
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que se concretizaram na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (2004), na
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS, 2004), na
Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS, 2004), e na Politica
de Medicina Natural e Praticas Complementares no SUS (BRASIL, 2005).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, parte integrante da Politica
Nacional de Saude, contempla em seus eixos estratégicos a definicdo e pactuagao de
acdes intersetoriais que visem a utilizagcdo das plantas medicinais e de medicamentos
fitoterapicos no processo de atencdo a saude, com respeito aos conhecimentos
tradicionais incorporados, com embasamento cientifico, com adocado de politicas de
geragédo de emprego e renda, com qualificagcédo e fixagdo de produtores, envolvimento
dos trabalhadores em saude no processo de incorporagao dessa opcao terapéutica e
baseada no incentivo a producéo nacional, com a utilizacdo da biodiversidade existente
no pais (BRASIL, 2005).

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, componente
da Politica Nacional de Saude (PNS) e da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao (PNCTI), deve ser vista também como um componente da politica industrial,
de educacao e demais politicas sociais ao orientar o desenvolvimento e otimizagao dos
processos de producdo e a absor¢cao de conhecimento cientifico e tecnoldgico pelos
sistemas, servicos e instituicdes de saude, centros de formacao de recursos humanos,
empresas do setor produtivo e demais segmentos da sociedade. Complementarmente
a PNCTIS, a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude foi construida
como um instrumento para orientar os investimentos do gestor federal da saude em
pesquisas de interesse para o SUS e traz trés eixos tematicos importantes para a
implementacdo da presente politica: Complexo Produtivo da Saude; Avaliacdo de

Tecnologias e Economia da Saude; e Assisténcia Farmacéutica.

Por sua vez, a Politica Nacional de Medicina Natural e Praticas Complementares
no SUS, pactuada na Comissdo Intergestores Tripartite no ano de 2005, propde a
inclusao da fitoterapia, homeopatia, acupuntura e medicina antroposéfica como opgdes
terapéuticas no sistema publico de saude. Essa politica traz dentre suas diretrizes para

fitoterapia a elaboragcdo da Relagdo Nacional de Plantas Medicinais e da Relagao
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Nacional de Fitoterapicos; e a garantia do acesso a plantas medicinais e fitoterapicos

aos usuarios do SUS.

As recomendacodes das conferéncias nacionais de saude e as politicas nacionais
voltadas para o setor de plantas medicinais e fitoterapicos, potencial do Brasil para
desenvolvimento do setor de plantas medicinais e fitoterapicos, e a necessidade de
insercdo do desenvolvimento sustentavel na formulacdo e implementacao de politicas

publicas.

O governo federal instituiu, por meio do Decreto Presidencial de 17 de fevereiro
de 2005, uma comissao interministerial que envolveu transversalmente, de forma
participativa e democratica, todos os niveis e instancias do governo e da sociedade na
coleta sistematica de subsidios para elaboracdo da Politica Nacional de Plantas

Medicinais e Fitoterapicos.

Em 22 de junho de 2006, através do Decreto n° 5.813 aprova a Politica Nacional
de Plantas Medicinais. As acbes decorrentes desta politica, manifestadas num
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos, serdo imprescindiveis para a
melhoria do acesso da populagdo aos medicamentos, a inclusdo social e regional, ao
desenvolvimento industrial e tecnoldgico, além do uso sustentavel da biodiversidade
brasileira e da valorizacdo, valoracdo e preservacdo do conhecimento tradicional

associado das comunidades tradicionais e indigenas.

1.4.1. O Projeto Farmacias Vivas como Modelo para o SUS

Com base nas recomendagdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
quanto ao emprego de plantas medicinais nos programas de atengdo primaria de
saude, foi criado pelo Professor Francisco Abreu Matos em 1992 na Universidade
Federal do Ceara o Projeto “Farmacias Vivas”, como um meio de desenvolver a
assisténcia social farmacéutica prestada as comunidades organizadas governamentais
ou privadas, cuja execugado exige a colaboragdo interativa entre o médico, o

farmacéutico e o agrénomo. (MATOS et al., 2001).
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O Projeto Farmacias Vivas da UFC serviu de base cientifica para a instalagédo de
Farmacias Vivas em varios municipios cearenses, deu origem ao Programa Estadual
de Fitoterapia do Estado do Ceara e a varios Programas de Fitoterapia em outros
Estados do Brasil, como modelo, e com a perspectiva de contribuir e incentivar a

implantacédo das agdes em Fitoterapia nos municipios e unidades de saude do SUS.

O primeiro passo para a implantacdo de uma Farmacia Viva consiste na
organizagdo de uma Horta, cujo cultivo das plantas medicinais deve ser feito em
terreno da prépria instituicao interessada. As mudas devem ser adquiridas no horto-
matriz mantido pelo programa ou em fontes que possam oferecer plantas cuja eficacia
e seguranga terapéuticas sejam garantidas. A manutenc¢ao do cultivo deve ter cuidado

agrondmico permanente.

Uma outra etapa do projeto € a instalagdo complementar de uma Oficina
Farmacéutica para a producdo de fitoterapicos com responsabilidade técnica do
farmacéutico, que pelas normas, segue as boas praticas de fabricacéo e desenvolve os
trabalhos através de dois niveis de atendimento: 1) Manipulacdo de fitoterapicos
segundo técnicas farmacéuticas, os quais sao dispensados nos postos de saude com
prescricdo médica e 2) Orientagdo sobre o uso correto de plantas medicinais e
preparacdes caseiras, que € realizado principalmente nas Farmacias Vivas

Comunitarias.

O Projeto Farmacias Vivas é um projeto social, sem fins lucrativos, que embora
a maioria das plantas medicinais e fitoterapicos, que fazem parte do seu elenco, sejam
proprias para consumo pela comunidade, s6 podem ser comercializados aqueles que
seguem a legislacdo da ANVISA ou que estejam incluidos na Farmacopéia Brasileira.
Nesse projeto estdo inscritas 72 plantas medicinais (MATOS et al., 2001) e segundo a
Resolucdo RE N° 88 de 20 de janeiro de 2004, no seu sistema de pontuagéo, cada
planta inscrita no projeto Farmacia Viva recebe 1 (um) ponto, sendo assim tal projeto
tem pontuacdo significativa diante a legislagdo vigente, ja que serve também de

amparo cientifico.

O Programa Farmacia Viva da Prefeitura Municipal de Fortaleza, baseado em

conformidade com as normas do Projeto Farmacias Vivas da Universidade Federal do
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Ceara, particularmente encontra-se organizado, de modo que se tem o controle de
todas as etapas, desde o cultivo da planta medicinal, producao de fitoterapicos e sua

dispensacao nos postos de saude com prescricdo medica.

A prescricdo desses fitoterapicos € feita por profissional médico e de
enfermagem na qual é utilizado o Guia Fitoterapico produzido com o apoio da
Prefeitura Municipal de Fortaleza, cuja ultima edi¢do foi a de 2004. A importéncia de
registrar os casos foi fundamental para documentar o trabalho e legitimar essa pratica
na rede basica de Fortaleza, ndo se caracterizando, no entanto de pesquisa clinica,

tratando-se somente de avaliagdo e acompanhamento do uso em servigo.

Numa analise situacional no ano de 2002 (Quadro 5), observou-se uma grande
producao e consumo desses fitoterapicos, dai surgiu a necessidade de se realizar o
controle do uso desse tipo de medicamento, bem como a possibilidade de utilizar essa
infra-estrutura para implementar um Programa de Farmacovigilancia de Fitoterapicos

como modelo para o SUS.

Estdo listados na Quadro 6 os fitoterapicos produzidos pelo Programa
Farmacias Vivas do Municipio de Fortaleza com seus respectivos constituintes
quimicos, propriedades farmacoldégicas, interagdes farmacolégicas e reagdes adversas
conhecidas, dispensados no Posto de Saude Meton de Alencar, onde se desenvolveu o

presente trabalho de Farmacovigilancia de Fitoterapicos.
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Quadro 5 - Produgao de Fitoterapicos pelo Programa Farmacias Vivas de janeiro a

dezembro de 2002 — Prefeitura Municipal de Fortaleza, 2002.

TOTAL DE UNIDADES

FITOTERAPICOS / APRESENTACAO PRODUZIDAS

1. Capsulas de Maracuja 200 mg / Frasco com 30 capsulas 2.600
2. Capsulas de Mentrasto 200 mg / Frasco com 30 capsulas 83

3. Creme de Aroeira a 15% / bisnaga 50g 11.225
4. Elixir de Aroeira a 7% / Frasco com 150mL 8.609
5. Pomada de Confrei a 5% / Frasco com 30g 5.752
6. Sab. Liquido Alecrim Pimenta a 20% / Frasco com 100 mL 13.095
7. Tintura de Alecrim Pimenta / Frasco com 30mL 5.744
8. Tintura de Malva Santa a 20% / Frasco com 30 mL 8.591
9. Xarope de Chamba a 5% / Frasco com 100 mL 7.739
10. Xarope de Cumaru a 5% / Frasco com 100mL 56.604
11. Xarope de Guaco a 10% / Frasco com 100 mL 407
TOTAL 120.449

Fonte: (FORTALEZA, 2002)
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Quadro 6 - Lista de Medicamentos Fitoterapicos pertencente ao Programa Farmacias Vivas, suas respectivas classes quimicas, propriedades

farmacoldgicas, interagbes farmacoldgicas e reagdes adversas conhecidas (MATOS; CAMPELO, 2004) — Prefeitura Municipal de Fortaleza.

NOME
POPULAR

NOME CIENTIFICO

CLASSE QUIMICA

USO TRADICIONAL

ACAO FARMACOLOGICA

EFEITOS ADVERSOS

POTENCIAL DE INTERAGAO

Alecrim Pimenta

Lippia sidoides Cham.

Oleo essencial (rico

em timol); flavondides;

Infecgbes tépicas

causadas por fungos

Agédo germicida (fungos e

bactérias)

Ardor

N&o associar com outros medicamentos de

uso tépico com alcaldides ou sais de ferro.

quinonas e bactérias sensiveis
Aroeira Myracrodruon Chalconas diméricas; Antiinflamatério; Anti-histaminico; Constipagéo (uso Pode reduzir a absorgao de alcaldides, com
urundeuva Allemao taninos catéquicos; cicatrizante, antibradicinina e cicatrizagdo  interno); desconforto diminui¢do da agao, por precipitagdo do
Oleo essencial. antiulcera. de feridas. vaginal. tanino, que também é capaz de se
complexar com sais de ferro solluveis.
Chamba Justicia pectoralis Beta-sisterol; Expectorante, Broncodilatador e Hemorragias devido ao N&o séo conhecidos.
Jacq. Var. stenophylla cumarina; coadjuvante no antiinflamatdério aumento do tempo de
Leon umbeliferona e acido tratamento de coagulagéo
ortohidroxitransci- bronquite
namico
Confrei Symphytum officinalis Alantoina; alcaldides Cicatrizante de Cicatrizante, hidratante, Efeitos hepatotdxico N&o séo conhecidos.
L. pirrolizidinicos; Ulceras varicosas e redugdo da venoclusao nos (doengas venoclusivas,
mucilagens; 6leo queimaduras capilares hepaticos e degeneracao do
essencial, resinas, etc. pulmonares. hepatdcito e cirrose)
Cumaru Amburana cearensis cumarina Coadjuvante no Broncodilatador e Hemorragias devido ao Evitar medicamentos com atividade anti-

(Allemao) A.C. Smith

tratamento de
afecgdes
respiratoérias,

bronquite e asma.

antiinflamatdério

aumento do tempo de

coagulagao

agregante plaquetario, risco de hemorragia.

Erva-Cidreira

Lippia alba (Mill.) N.E.

Brown (Verbenaceae)

Oleo essencial; citral;

mirceno e limoneno

Calmante,
nervosismo; insénia,
colicas uterinas e

intestinais

Atividade depressora do
SNC; ansiedade, insobnia,
analgésico; antiinflamatéria e

espasmolitica.

Nao sdo conhecidos.

Evitar medicamentos com efeito sinérgico

ou antagénico do SNC

Fonte: Guia Fitoterapico Prefeitura Municipal de Fortaleza (2004).
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Quadro 6 - Lista de Medicamentos Fitoterapicos pertencente ao Programa Farmacias Vivas, suas respectivas classes quimicas,
propriedades farmacolégicas, interagdes farmacolégicas e reagdes adversas conhecidas (MATOS; CAMPELO, 2004) — Prefeitura Municipal
de Fortaleza (continuacéo).

NOME NOME CIENTIFICO CLASSE QUIMICA USO TRADICIONAL ACAO FARMACOLOGICA EFEITOS ADVERSOS POTENCIAL DE INTERACAO
POPULAR
Guaco Mikania glomerata Cumarina; Coadjuvante no Broncodilatador, Hemorragias devido ao Evitar medicamentos com atividade
Spreng tratamento de afecgbes antiinflamatério e aumento do tempo de anti-agregante plaquetario, risco de
respiratdrias, bronquite, espasmolitico e analgésico. coagulagao hemorragia.
asma, tosse.
Malva Santa Plectranthus Barbatusina; acidos graxos;  Atividade antidispéptica e  Antiinflamatéria e N&o s&o conhecidos. Evitar medicamentos com atividade

barbatus Andr. flavonodides antitlcera; controle da
gastrite, dispepsia, azia,

mal-estar gastrico,

antinociceptiva; espasmolitica;

acao antiacida e antidlcera.

redutora enzimatica

Calmante; analgésico;

antiinflamatério; aumento da

diurese; ansiolitico.

N&o s&o conhecidos.

Evitar uso concomitante com
ansioliticos, neurolépticos,
hipnéticos e estimulantes e

antihipertensivos.

ressaca.
Maracuja Passiflora edulis Alcaldides; glicosideo Tranquilizante;
Sims cianogenético; flavonoides. Nervosismo;
ins6nia
Mentrasto Ageratum Alcaléides; Flavonoides; Reumatismo; artrites;

conyzoides L 6leo essencial. colicas menstruais.

Analgésico; antiinflamatorio;

antitérmico.

N&o s&o conhecidos.

N&o séo conhecidas interagbes
deste com outros medicamentos ou

alimentos

Fonte: Guia Fitoterapico Prefeitura Municipal de Fortaleza (2004)
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JUSTIFICATIVA
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2 JUSTIFICATIVA

O uso de plantas medicinais “in natura” ou sob a forma de produtos derivados
tem aumentado expressivamente nos ultimos anos nao s6 no Brasil, mas também em
outros paises e continentes, como Estados Unidos e Europa (CALIXTO 2000)
motivados pela propaganda e divulgagdo nos meios de comunicagao e pela atuagao
fraca dos organismos estatais responsaveis pela vigilancia sanitaria, assim como
recurso terapéutico alternativo, isento de efeitos indesejaveis, e desprovido de
toxicidade ou contra-indicagdes (SILVA; RITTER, 2002), como também justificado pelo
amplo comércio em locais publicos e a venda de formas derivadas simples em

farmacias, supermercados e outros estabelecimentos (SIMOES et al., 1998).

O uso das plantas medicinais na atencdo primaria a saude deve ser
incorporado ao sistema de saude publica [amparado pelas estratégias da OMS 2002-
2005, para o uso de plantas medicinais pela comunidade; 12 Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e a Politica Nacional de medicina Natural e
praticas complementares], pois além de baixo custo, resgata o conhecimento popular e
promove o uso racional dos medicamentos, com base nos conhecimentos cientificos.
(GUIMARAES et al., 2006).

No Ceara, o Projeto Farmacias Vivas da UFC serviu de base cientifica e
modelo para iniciativas institucionais tais como o Programa Estadual de Fitoterapia que
estimula a introdugcao de fitoterapicos na atencdo primaria a saude nos municipios,
através da distribuicdo de mudas, producio de fitoterapicos, capacitacdo de recursos
humanos nas diversas areas envolvidas, disponibilizando material técnico-cientifico e
informativo aos profissionais de saude, usuarios e a populacgao local. (MATOS, 1998).
Entre os municipios do Estado do Ceara que seguiram esse modelo destaca-se o

Programa Farmacia Viva da Prefeitura Municipal de Fortaleza.

As plantas medicinais inscritas no Projeto Farmacias Vivas da UFC foram
selecionadas por sua eficacia e seguranga terapéuticas comprovadas (MATOS, 1998),
e os estudos de farmacovigilancia viriam complementar esse conhecimento. Apesar do
constante interesse da populagao, intelectuais e governos de tornar o uso de plantas

medicinais cada vez mais intenso é necessario, antes de tudo, saber distinguir seus
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efeitos adversos atribuidos a falta de qualidade e/ou uso perigoso, impréprio, irracional
(WHO, 2003).

O Projeto Farmacias Vivas da UFC serviu de base cientifica para a instalagao
de unidades Farmacias Vivas em varios municipios. Com o crescente avanco desse
projeto surgiu a necessidade e importancia da inclusédo dos fitoterapicos nos programas
de farmacovigilancia, bem como desenvolver métodos adequados de monitoramento
de pacientes em um posto de saude de Fortaleza onde ocorre a pratica da fitoterapia. A
Farmacovigilancia de fitoterapicos na Unidade Basica de Saude Meton de Alencar da
Prefeitura Municipal de Fortaleza passou a ser o principal objetivo dessa dissertagcao de

mestrado.

Vale ressaltar ainda que o Programa de Farmacovigilancia no Brasil esta focado
principalmente no medicamento alopatico, sendo os hospitais sentinela os locais onde
tais estudos estédo centrados, restringindo de certa forma a participagdo da comunidade

e situacdes diversas como a utilizacido de medicamentos e plantas medicinais.

O Estudo sobre Farmacovigilancia de Fitoterapicos pertencentes ao Programa
Farmacias Vivas da PMF, através de monitoramento de pacientes em um posto de
saude onde ocorre a pratica da fitoterapia, nos permitira desenvolver métodos
adequados e capacitagdo de recursos humanos em farmacovigilancia de plantas
medicinais. O presente estudo é relevante para a farmacoepidemiologia, visto que esse

assunto € pouco explorado, com pouca publicagdo nacional e internacional.
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Conhecer o perfil de utilizacdo e a frequéncia de reagdes adversas a
fitoterapicos utilizados no Ceara, do programa Farmacias Vivas da Prefeitura Municipal
de Fortaleza, com o intuito de contribuir para o uso seguro e eficaz destes

medicamentos.

3.2 Objetivos especificos

e Descrever o perfil: das caracteristicas sécio-demograficas dos pacientes e/ou
responsaveis; dos diagnosticos e prescri¢des; do consumo de medicamentos e

fitoterapicos;

e Descrever o perfil dos eventos adversos a medicamentos e plantas medicinais além
da classificagao das reac¢des adversas a medicamentos e fitoterapicos, observando

a gravidade e causalidade nos pacientes em estudo;

e Apresentar descritivamente a analise sobre o conhecimento de plantas medicinais e

do Programa Farmacias Vivas da populagdo em estudo;

e Avaliar a metodologia e procedimentos apropriados ao estudo das RAF (Reagdes

Adversas a Fitoterapicos) sugeridos pela OMS (Organizagdo Mundial de Saude).
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METODOS
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4 METODOS

4.1 Desenho do Estudo

Caracteriza-se como estudo observacional, descritivo, longitudinal e prospectivo
de utilizagdo de medicamentos e estudos de farmacovigilancia — sub-area da
farmacoepidemiologia.

Foram realizados cadastramentos diarios pela mestranda (excluindo final de
semana e feriados) de todos os pacientes que compareceram a farmacia do posto
durante o seu horario de funcionamento (8:00 as 12:00 e 13:00 as 17:00 horas) durante
4 (quatro meses), no periodo de 01 de abril a 31 de julho de 2004, cuja prescrigéo
médica e/ou enfermagem indicava tratamento com os fitoterapicos pertencentes ao
Programa Farmacias Vivas; e o monitoramento desses pacientes através de visitas
domiciliares, contatos telefénicos e comparecimento do paciente a farmacia do posto
no qual a pesquisa se realizava, encerrando-se 0 acompanhamento de cada paciente

apos duas semanas do término do tratamento prescrito.

4.2 Local de Estudo

A monitorizacdo de pacientes em uso dos fitoterapicos em estudo foi realizada
na UBASF (Unidade Basica de Saude da Familia) - Meton de Alencar, pertencente a
Prefeitura Municipal de Fortaleza — Regional lll, localizado na rua Perdigdo Sampaio, n°
820, bairro Anténio Bezerra, Fortaleza/CE, onde ocorre um nivel de prescricao e
dispensacéo de fitoterapicos relevante dada a colaboragao dos prescritores (médicos e

enfermeiras) no local.

Trata-se de um posto com atendimentos a especialidades médicas pertencentes
ao Programa Saude da Familia (PFS), que no periodo da pesquisa possuia quatro (4)
equipes, cada uma composta por um profissional médico (generalista), uma enfermeira
e um agente de saude, atendendo diariamente especialidades como clinica médica,
ginecologia e pediatria, além da execugédo de programas como planejamento familiar,
hipertensdo e diabetes, com média mensal de dois mil atendimentos (ano base de

2003, fonte: Prefeitura Municipal de Fortaleza, 2004 ), incluindo as visitas domiciliares
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realizadas pelas equipes de saude da familia.

4.3 Selecado da Amostra

4 .3.1 Critérios de Inclusao

Foram incluidos no estudo pacientes que moravam em Fortaleza e foram
atendidos na UBASF Meton de Alencar, que receberam prescricdo médica para a
utilizacao de fitoterapicos durante o periodo de estudo (01 de abril e 31 de julho de

2004), que concordaram em participar, assinando o termo de consentimento informado.

4 .3.2 Critérios de Exclusao

Foram excluidos do estudo os pacientes com impossibilidade de comunicagao,
falta de telefone na residéncia ou proximo a residéncia ou quando o responsavel, no
caso de criangas (geralmente méae) ou idosos se recusava a participar do estudo nao

assinando o Termo de Consentimento.

4.4 Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa e do complexo
Hospitalar da Universidade Federal do Ceara (COMEPE), assim como recebeu
autorizacéo formal da Secretaria Executiva da Regional lll, da Prefeitura Municipal de
Fortaleza (Anexo A) ambos com parecer favoraveis a realizagdo da pesquisa. Foram
considerados os direitos dos pacientes ao anonimato e a autonomia. Foi utilizado o
Termo de Consentimento informado, onde o responsavel pelo paciente autorizou ou

nao a sua participacado no estudo.

4.5 Instrumentos Constituidos, Testado e Variaveis Pesquisadas:

Alguns dos instrumentos utilizados foram adaptados de modelos padrbées, como
o Termo de Consentimento e a ficha de notificagcdo de Suspeita de Reacédo Adversa a
Medicamento (Ficha amarela — Anexo F), instrumento de Notificagcdo de Suspeita de

Reacao Adversa a Medicamento criado pelo CEFACE.
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O questionario sobre o conhecimento dos fitoterapicos do Programa Farmacias
Vivas foi confeccionado tendo como base outro estudo realizado por Silva (2003), no
Municipio de Maracanau, também no Estado do Ceara, Brasil, onde varios aspectos
sobre o Programa Farmacia Viva foram elucidados, como conhecimento sobre o
programa, indicacbes e usos dos fitoterapicos. Os comentarios relatados pelos
entrevistados foram agrupados através da percepgao dos discursos e dispostos em
tabelas.

A ficha de cadastro, a ficha de acompanhamento de pacientes e a ficha verde
sdo inovagdes. Foram confeccionadas levando em consideragdo todas as variaveis
pertinentes ao estudo. Os instrumentos utilizados estdo enumerados, na forma de

anexos, e as variaveis utilizadas descritas no item 4.5.2.

e Anexo B - Termo de Consentimento para o paciente e/ou responsavel (no caso
de crianga) assinar;

e Anexo C - Ficha de Cadastro, com informagbes médicas: diagnostico de
consulta, utilizacdo de outros medicamentos alopaticos, prescritor, existéncia de
doencas crbnicas, realizacao de exames laboratoriais, evolu¢ao da doenga;

¢ Anexo D — Ficha de Acompanhamento de Pacientes;

e Anexo E - Ficha verde de notificacdo de Suspeita de Reacdo adversa a
Fitoterapico (Ficha de Suspeita de RAF);

¢ Anexo F — Ficha de Notificagdo de Suspeita de reagdo Adversa a Medicamento,
desenvolvida pelo Centro de Farmacovigilancia do Ceara — CEFACE;

e Anexo G — Questionario, realizado durante a entrevista com o paciente e/ou
responsavel (no caso de criancas ou idosos), sobre conhecimento dos

fitoterapicos em questao.

4.5.1 Estudo Piloto

O estudo piloto foi realizado entre 19 e 31 de janeiro de 2004, totalizando 31
pacientes acompanhados desde a prescricdo médica indicativa do uso de fitoterapico
da Farmacia Viva até uma semana apoés o fim do tratamento prescrito. O estudo piloto
foi valido para definir a metodologia mais adequada; compreender a rotina geral do

posto de saude e testar os instrumentos de trabalho para a coleta de dados.
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4.5.2 Descrigao das variaveis

a) Variaveis relacionadas ao paciente (usuario do fitoterapico)

NOME DA DEFINIC}AO TIPO DE
VARIAVEL VARIAVEL

IDADEUSU Idade do usuario em anos Discreta

FILHOSUSU Numero de filhos do usuario, caso tenha. Discreta

SEXOUSU Sexo do usuario: Masculino, Feminino. Categorica

CIVILUSU Estado Civil do usuario: solteiro(a), Categorica
desquitado(a), Viuvo(a), outros.

ESCUSU Escolaridade do usuario: Sem educacao formal, Categodrica
1° Grau incompleto, 1° Grau completo, 2° Grau
incompleto, 2° Grau completo, Superior
Incompleto, Superior Completo, Nao sei.

PLANOUSU SIM, se existéncia de Plano de salude; NAO, se Dicoténica
n&o SIM/NAO

OCUPUSU Ocupacgéao do Usuario Categorica

RENDAUSU Renda Mensal Familiar: Sem rendimento, < 1 Categodrica
SM, 1 SM, 2-5 SM, 6-10 SM, Nao sei.
SM= Salario Minimo

PROCUSU Procedéncia do Usuario: Capital, Interior, Ndo Categodrica
Sei.

RESUSU Residéncia do Usuario: Capital, Interior, Nado Categodrica
Sei.

HABUSU Habitos do Usuario: tabagismo, alcool, nega, Categodrica
nao sei.

DCUSU1 Doencas Cronicas: Hipertensdo, diabetes, Categorica
pneumonia, tuberculose, outras.

ALERGIA SIM, Presenca de algum tipo de alergia; NAO, Categodrica
se nao.

CONDESP Condi¢cdes Especiais: gravidez, puerpério, Categdrica

lactante.
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DIAGCON Diagnéstico de consulta Categodrica

CID10 Classificagao Internacional de doengas, versdo Categoérica
10

TIPACOP Tipo de acompanhamento: telefone, visita Categorica
domiciliar, visita a farmacia do posto de saude.

PRESCR Prescritor: médico(a), enfermeiro(a), outro Categorica

REAEX Realizagdo de Exames Laboratoriais nos ultimos Categoérica
6 meses: SIM, NAO, NAO SEI, NAO LEMBRO.

TIPOEXA Tipo de Exames Laboratoriais nos ultimos 6 Categorica
meses: Fezes, urina, colesterol, triglicérides,
hemograma, glicemia, outro.

MED Nome do Medicamento Prescrito Categorica

MUSCONT SIM, medicamento de uso continuo; NAO, se Dicoténica
nao. SIM/NAO

DI Data do Inicio do tratamento Categorica

DF Data do fim do tratamento Categorica

COATC Cddigo ATC do medicamento Categorica

DURTRAT Duracgao do tratamento, em dias. Categorica

VIAADM Via de administragao Categorica

FREQ FreqUuéncia de administragdo do medicamento Categodrica
por dia.

DOSE Dose diaria do medicamento Categorica

QUAADM Quantidade de dias de administracdo do Categodrica
medicamento.

SM = Salario Minimo.
b) Variaveis relacionadas ao responsavel
NOME DA DEFINIC}AO TIPO DE
VARIAVEL VARIAVEL

TIPORES Tipo de responsavel: Mae, Pai, Filho, Filha, Categorica
Irma, Irm&o, outro.

IDADERES Idade do responsavel, em anos. Discreta
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NUMERO Numero de filhos do responsavel, caso tenha. Discreta

CIVIL Estado Civil do responsavel: solteiro(a), Categodrica
desquito(a), Viuvo(a), outros.

ESCOLRES Escolaridade do Responsavel: Sem educacdo Categorica
formal, 1° Grau incompleto, 1° Grau completo, 2°
Grau incompleto, 2° Grau completo, Superior
Incompleto, Superior Completo, Nao sei.

PLANORES SIM, se existéncia de Plano de saude; NAO, se Dicoténica
nao. SIM / NAO

OCUPRES Ocupacéao do Responsavel Categorica

RENDA Renda Mensal Familiar: Sem rendimento, < 1 Categodrica
SM, 1 SM, 2-5 SM, 6-10 SM, Nao sei.
SM= Salario Minimo

PROCRES Procedéncia do Usuario: Capital, Interior, Ndo Categodrica
Sei.

RESRES Residéncia do Usuario: Capital, Interior, Nado Categodrica
Sei.

HABRES Habitos do Usuario: tabagismo, alcool, nega, Categodrica
nao sei.

c) Variaveis utilizadas no questionario
NOME DA DEFINI(;AO TIPO DE
VARIAVEL VARIAVEL

NS56RESPOND Questionario Respondido: usuario, tipo de Categorica
responsavel, etc.

ACRPMCUR SIM, acredita .que as plantas medicinais curam Dicotbnica
doencas, NAO, se nao. SIM / NAO

PORQUE1 Motivo porque acredita que as plantas Categorica
medicinais curam doencas.

USO15 SIM, usou algum medicamento, remédio Dicotbnica
caseiro, plantas medicinais nos ultimos 15 dias.  SIM / NAO

MED Nome do medicamento, remédio caseiro, planta Categorica
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medicinal.

ATC Classificagao segundo Codigo ATC Categorica

MOTUSO Motivo de uso do medicamento. Categorica

QTEMPO Quanto tempo usou o medicamento, em dias. Categorica

COMOUSA Como usou o medicamento, com agua, cha, etc. Categdrica

FORUSO Forma farmacéutica do medicamento: Categorica
comprimido, cha, xarope, etc.

INDPLM SIM, se costumar indicar plantas medicinais a Dicotbnica
outras pessoas, NAO, se n3o. SIM / NAO

EFICAZES SIM, se acredita que as plantas medicinais sdo Dicotbnica
mais eficazes que os medicamentos SIM/NAO
industrializados, NAO, se n3o.

PORQUE101 Motivo pelo qual sdo eficazes ou n&o. Categorica

FAZERMAL SIM, se acreditam que as plantas medicinais Dicotbnica
podem fazer mau, NAO, se n3o. SIM / NAO

PORQUE2 Motivo pelo qual fazem mau ou n&o. Categorica

PROBLEMA SIM, se conhece alguém que teve problema de Dicotdnica
saude ocasionado por plantas medicinais, NAO, SIM/NAO
se nao.

COMO1 Como aconteceu o evento adverso ocasionado Categérica
pelo uso de plantas

PASSOU SIM, o médico prescreveu medicamento a base Dicotbnica
de plantas medicinais; NAO, se n3o. SIM / NAO

QUAL1 Qual o fitoterapico(s) prescrito. Categorica

PASSOUFV SIM, o médico prescreveu medicamento da Dicotbnica
Farméacia Viva, NAO, se n3o. SIM / NAO

QUAL2 Qual o(s) medicamento(s) da Farmacia Viva Categérica
prescrito(s) pelo médico.

EXPLICOUS SIM, o médico explicou para que serve(m) o(s) Dicotbnica
medicamento(s); NAO, se n&o. SIM / NAO

REMEDIO Como foi a explicacdo dada pelo médico Categdrica
prescritor.

REMED SIM, o usuario ja conhecia o(s) fitoterapico(s) Dicotbnica
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antes de o médico prescrever; NAO, se n3o. SIM / NAO

REME SIM, o usuario ja usou o(s) fitoterapico(s) antes Dicotbnica
de o médico prescrever; NAO, se n3o. SIM / NAO

REM SIM, caso tenha utilizado anteriormente e tenha Dicotbnica
resolvido o problema, NAO, se n&o. SIM / NAO

d) Variaveis utilizadas durante 0 acompanhamento do paciente
NOME DA DEFINICAO TIPO DE
VARIAVEL VARIAVEL

NLIG Numero de ligagbes telefGnicas Discreta

NVISFAR Numero de visita domiciliar Discreta

HIMPCOM SIM, houve impossibilidade de comunicagcdo, Dicotbnica
NAO, se nao houve. SIM / NAO

QUALMOT Motivo da impossibilidade de comunicacgao. Categorica

NMEDCON Numero de medicamentos prescritos. Discreta

NM Numero de medicamentos pertencente ao Discreta
Programa Farmacias Vivas prescritos.

NMO1 Numero de medicamentos alopaticos prescritos. Discreta

HINTTRAT SIM, se houve interrup¢ao do tratamento com o Dicotbnica
fitoterapico, NAO, se nao. SIM / NAO

MOTIVO Motivo da interrupcdo do tratamento com o Categorica
fitoterapico.

HRAM SIM, usuario apresentou evento adverso durante Dicotbnica
o acompanhamento, NAO, se n3o. SIM / NAO

RAM Nome da Reacédo Adversa apresentada durante Categorica
o periodo: cefaléia tosse seca, disturbios trato
gastrintestinal, etc.

ADR RAM classificada segundo a Terminologia do Categorica
Programa de Farmacovigilancia da OMS.

GRAV Classificacdo das RAMs segundo sua Categoérica
gravidade.

IMP Classificacdo das RAMs segundo a sua Categdrica
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causalidade: definida, provavel, possivel,
improvavel, condicional/ndo classificado, n&o

acessivel/ nao classificavel.

HCURADOE SIM, houve cura/melhora da doenca com o uso Dicotbnica
do fitoterapico, NAO, se néo. SIM / NAO
CURFITOFV SIM, cura/melhora da doencga foi atribuida ao Dicotbnica
fitoterapico, NAO, se nao. SIM / NAO

4.6 Fontes de dados:

a) Fontes Primarias:
e Entrevista realizada pela mestranda diretamente ao paciente e/ou responsavel na
Farmacia da UBASF Meton de Alencar posterior a consulta médica;
e Relatos médicos e da enfermagem;
e Prescricdes médicas no ato da consulta;

¢ Relatos dos pacientes e/ou responsaveis durante 0 acompanhamento.

b) Fontes Secundarias:

¢ Resultados de exames disponiveis.

4.7 Sistematica Geral da Coleta de Dados

Primeiro contato com o paciente: Farmacia do Posto de Salde, geralmente apo6s

a consulta médica ou de enfermagem:

= Consentimento do paciente e/ou responsavel através da assinatura do
Termo de Consentimento (anexo B);

= Cadastramento do paciente que recebeu indicagéo de fitoterapico (Ficha de
Cadastramento de pacientes, anexo C);

= Aplicagao do Questionario sobre Conhecimento dos Fitoterapicos (anexo G).
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Segundo contato com o paciente: Apdés uma semana do primeiro contato:

= Monitoramento desses pacientes através de visita domiciliar, contato telefénico e
comparecimento do mesmo a farmacia do posto — (Ficha de Acompanhamento de
Pacientes, anexo D), onde eram observados:

e Possibilidade de acompanhamento: telefone e/ou enderecos fornecidos
estavam corretos; caso nao, descricdo do motivo de impossibilidade de
comunicacgao;

e Complementacao de dados relativos ao primeiro contato;

e Continuidade do tratamento prescrito (incluindo tratamento com
medicamentos alopaticos sucessivos);

¢ |dentificagdo de algum evento adverso.

e Notificagcdo da Suspeitas de Reacgbes Adversas a Fitoterapicos (RAF), ou
Suspeitas de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM), caso detectadas,
através do preenchimento das Fichas de Notificagdo de Suspeita de Reagao
Adversa a Fitoterapicos e Medicamentos (anexo E e F, respectivamente) e
encaminhamento das mesmas ao Centro de Farmacovigilancia do Ceara

(CEFACE), para estudo e discusséo.

Terceiro contato com o paciente: Duas semanas ap0s o término do tratamento

com o fitoterapico prescrito

= Monitoramento desses pacientes, como descrito no segundo contato, e
conclusdao do acompanhamento, caso ndo ocorresse nenhuma suspeita de evento

adverso com o(s) tratamento(s) em questao.

4.8 Definigdes utilizadas no estudo

Evento adverso ¢é “qualquer ocorréncia médica desfavoravel que pode
apresentar durante o tratamento com o medicamento, mas que necessariamente nao
tem uma relagdo com este tratamento”, definicdo segundo Edwards et al (1994).
Portanto pode ser qualquer novo diagndstico, qualquer piora ou melhora inesperada,
qualquer suspeita de reagao adversa a medicamento ou qualquer outra queixa que seja
considerada o suficientemente importante para ser registrada na histéria clinica do
paciente (ROZENFELD, 1998). Evento adverso pode estda ou ndo atribuido a

farmacoterapia, incluindo investigagdes e transferéncias para outra enfermaria.
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Reacao adversa é definida como “uma reagao nociva, mas nao intencional que
ocorre apés a administracdo de um medicamento em doses normalmente utilizadas na
espécie humana para profilaxia, diagnostico ou tratamento de uma doencga, ou para
modificar uma fungao fisioldgica” (WHO, 1969; EDWARDS et al, 1994).

Nesta definicho as doses normais distinguem reacbdes adversas de
envenenamento, considerando que o mecanismo responsavel pelas reagbes nao é
observado (MEYBOOM et al., 2000). Também nao inclui eventos adversos devido a
erros de administragdo ou descumprimento do esquema terapéutico prescrito. O
objetivo de usar esta definicdo € evitar a super estimacao da incidéncia de RAM. Esta

mesma definicdo foi adotada para a classificagao de reacdes adversas a fitoterapicos.

Menores de dezoito anos, idosos e incapacitados das fungdes cognitivas,
também eram selecionados para o estudo, caso o seu responsavel concordasse e
assinasse o Termo de Consentimento (Anexo B). O responsavel era entrevistado com

o auxilio de um formulario (Anexo C), para levantar seus dados demograficos.

As faixas de idade dos pacientes foram agrupadas segundo “Notes for guidance
on clinical investigation of medicinal Products, Human Resources Unit, 1997” em
lactentes (idade 28 dias a 23 meses); criangas (idade de 2-11 anos); adolescentes

(idade 12-17 anos); adultos (idade de 18- 59 anos) e velhos (acima de 60 anos).

Foram observados relatos dos médicos e de enfermagem durante a consulta, os
quais eram anotados na ficha de acompanhamento; além dos dados laboratoriais
pertinentes de todos os pacientes que atendessem aos critérios de inclusdo do estudo,

desde a consulta ao final do tratamento.

4.9 Classificacéo das reagcfes adversas aos fitoterapicos:

Os fitoterapicos foram classificados de acordo com o “The herbal Anatomical
Therapheutic Chemical Chassification” (“THE HERBAL ATC”), desenvolvido pela WHO,
2003 (“World Health Assembly” - Assembléia Mundial de Saude), para ser empregado
em estudos de utilizacdo de fitoterapicos assim como os medicamentos utilizados no

periodo foram classificados de acordo com a “Anatonical-Therapeutic-Chemical” (ATC)
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“Classification Index”, desenvolvido pelo “Norwegian Medicinal Depot”, ambos
recomendados pelo OMS, para estudos de utilizacdo de medicamentos e as Suspeita
de Reacgdo Adversa a Fitoterapico (RAF), assim como as Suspeitas de Reacao
Adversa a Medicamentos (RAM) foram classificadas através do “Adverse Reaction
Terminology” da OMS e depois introduzidas em banco de dados e analisados. Os
diagndsticos dos pacientes foram classificados pela Classificagado Internacional de
Doencas, 102 revisdo (CID-10).

4.9.1 Investigagbes de RAM e RAF em pacientes no Posto de Saude Meton de

Alencar

As suspeitas de reacdes adversas a medicamentos e fitoterapicos relatadas
durante o acompanhamento de pacientes no posto de saude onde ocorreu o estudo
foram notificadas e avaliadas em termos de casualidade e gravidade pela equipe do
Centro de Farmacovigilancia do Ceara, empregando-se a metodologia recomendada
pelo Programa de Farmacovigilancia da Organizagcdo Mundial de Saude (OMS) e
padronizada pelo CEFACE (COELHO, 1998; COELHO et al., 1999). Tal analise permite

classificar as reagdes adversas nas seguintes categorias:

¢ Quanto a casualidade (VENULET, 1996).

DEFINIDA: Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais,
ocorrendo em um espaco de tempo plausivel em relagdo a administracdo do
medicamento, e que ndo pode ser explicado pela doenga de base ou por outros
medicamentos ou substancias quimicas. A resposta da retirada do medicamento deve
ser clinicamente plausivel. O evento deve ser farmacologicamente definido, utilizando

um procedimento de reintroducao satisfatério, se necessario.

PROVAVEL: Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais, com
um tempo de sequéncia razoavel da administracdo do medicamento, com
improbabilidades de ser atribuido a doenca de base ou por outros medicamentos ou
substancias quimicas, e que segue uma resposta clinicamente razoavel apdés a

retirada. A informacao de reintrodugao nao € necessaria para completar esta defini¢ao.
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POSSIVEL: Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais, com
um tempo de sequéncia razoavel da administracdo do medicamento, mas que também
pode ser explicado pela doenca da base ou por outros medicamentos ou substancias
quimicas. A informagao sobre a retirada do medicamento pode ser ausente ou nao

clara.

IMPROVAVEL: Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais,
com uma relacido de tempo com a administracdo do medicamento que determina uma
improvavel relagcao causal, e no qual outros medicamentos, substancias quimicas ou

doencas subjacentes fornecem explicacdes plausiveis.

CONDICIONAL: Um evento clinico, incluindo anormalidades de exames laboratoriais,
relatados como um evento adverso, sobre o qual é essencial mais dados para uma
avaliagao apropriada ou os dados adicionais estdo sob observacgao.

NAO CLASSIFICAVEL: Um relatério sugerindo uma reacgéo adversa que ndo pode ser
julgada porque a informacédo € insuficiente ou contraditéria, e que ndo pode ser
suplementada ou verificada.

o Quanto a severidade as reagdes foram classificadas em (WHO, 2002):

LEVE: Reacado de pequena importancia clinica e de curta duracdo, podendo requerer

tratamento, ndo afetando a vida do paciente.
MODERADA: Reacdo que altera as atividades usuais do paciente, resultando em
incapacidade transitoria sem sequelas, podendo causar falta ao trabalho ou a escola e

podendo exigir atendimento em servigos de saude.

GRAVE: Reacao que ameaca diretamente a vida do paciente, provoca hospitalizagao e

pode causar sequelas permanentes.

LETAL: Reacao que resulta em 6bito.

° Na analise do mecanismo de producao foi adotada a classificacdo de Rawlis e
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Thompson (DAVIES, 1991):

TIPO A: Agdes farmacoldgicas normais, porém aumentadas, de um medicamento
administrado em doses terapéuticas habituais. Sdo farmacologicamente possiveis de
prever, sdo doses-dependentes, possuem altas incidéncias e morbidade, baixa
mortalidade e podem ser tratadas ajustando-se as doses. Podem ser consequéncias
de:

Efeitos colaterais: Sao efeitos nao relacionados com o objetivo do tratamento, mas
sdo previsiveis por serem inerentes a acado farmacoldgica de determinados

medicamentos.

Efeitos citotdéxicos: Sdo efeitos que se referem a capacidade intrinseca dos
medicamentos de alterar processos, estruturas celulares ou subcelulares, necessarios

para o funcionamento normal dos 6rg&os.

TIPO B: Sao efeitos anormais, bizarros e inesperados considerando-se as
propriedades farmacoldgicas de um medicamento administrado em doses terapéuticas
habituais, em um paciente cujo organismo faz um tratamento farmacocinético normal
de um medicamento administrado. Nado sdo farmacologicamente previsiveis ndo sao
doses-dependentes, possuem incidéncia e morbidade baixas, alta mortalidade e devem

ser tratadas com a suspensao do medicamento. Podem ser consequéncias de:

Hipersensibilidade: a reacdo alérgica ndo depende da dose administrada, mas
depende de sensibilizacdo prévia do individuo por exposicdo anterior ao medicamento,

estdo com as defesas imunolégicas dos individuos.
4.10 Analise estatistica
A analise descritiva foi realizada e compreendeu medidas de distribuicdo como média,

mediana, desvio padrdo e frequéncia, utilizando o programa estatistico EPI-INFO

versao 6.04.
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RESULTADOS
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5 RESULTADOS

5.1Descricdo das caracteristicas socio-demograficas dos responséveis e dos

antecedentes familiares dos pacientes

De um total de 178 (cento de setenta e oito) pessoas que compareceram a
Farmacia da UBASF Meton de Alencar no periodo de 01 de abril a 31 de julho de 2004
com prescricdo médica ou de enfermagem que continha algum fitoterapico do
Programa Farmacia Vivas da Prefeitura Municipal de Fortaleza, 66 nao participaram do
estudo, 44 porque o paciente ou responsavel ndo concordaram em assinar o termo de
consentimento e 22 porque houve impossibilidade de acompanhamento, por auséncia
de contatos devido a inexisténcia de telefone ou forneceram telefones nédo existentes
ou errados. Portanto o estudo incluiu um total de 112 pacientes por um periodo de 4

meses.

Os acompanhamentos de 59 (53%) dos pacientes foram feitos com a

participagéo dos responsaveis e 53 (47%) com a cooperagao dos pacientes (Grafico 1).

Grafico 1 - Distribuicdo segundo tipo de participante do acompanhamento - UBASF

Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

m Responsaweis
59; 53% O Pacientes

53; 47%

Dos responsaveis, quase todos (N=58) eram do sexo feminino. O tipo de
responsavel que mais participou da pesquisa foi a mée do paciente com 45 (77%)

participagdes, seguida da filha do paciente com 5 (8%) e avo, 3 (5%) (Grafico 2).
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Grafico 2 - Distribuicdo segundo tipo de responsavel dos pacientes - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.
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* Qutros incluem: Tia= 1; Sogra= 1; Amiga = 1; Esposa = 1; Prima = 1.

A idade dos 59 responsaveis variou de 18 a 65 anos, sendo a média de 32,76
anos (DP= 10,98; mediana = 30 anos). Menos da metade (45,80%) apresentava idade
igual ou abaixo de 29 anos e 25,40% acima dos 40 anos. Com relagdo a quantidade de
filhos, esta variou de 0 (nenhum filho) a 19, sendo a média de 2,97 filhos (DP = 2,74;
mediana =2,00 filhos), a faixa de maior frequéncia é de 1 e 2 filhos que corresponde a
(49,10%) dos responsaveis. Um total de 45 (83,10%) era casado ou tinham uma unido
estavel e 14 (16,90%) ndo eram casados (solteiros (as), separados(as) e viuvos (as).
Quanto a escolaridade dos responsaveis, 33 (55,90%) afirmaram ter o primeiro grau
completo ou incompleto e 3 (5,10%) nunca estudaram. A maioria dos responsaveis, 30
(50,80%) era procedente da capital do estado. Em relagédo a renda familiar a faixa de
maior frequéncia € de 1 a 5 salarios minimos que corresponde a 34 (57,60%) dos

responsaveis, 4 (6,80%) nao tinham renda (Tabela 1).

A maioria dos responsaveis, 46 (77,96%) afirmou nao ter habito de fumar ou

tomar bebidas alcodlicas, e somente 1 (N= 1,69%) possui plano de saude.
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Tabela 1 - Caracteristicas soécio-demograficas dos responsaveis pelos pacientes
acompanhados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a
julho de 2004.

Caracteristicas socio- Numero de Responsaveis Percentual (%)

demograficas dos responsaveis (N =59)

Faixa Etéria (anos)

18-19 5 8,50
20-29 22 37,30
30-39 17 28,80
=240 15 25,40
Quantos Filhos

0 3 5,10
1-2 29 49,10
3-4 19 32,20
25 8 13,60
Estado Civil

Casado 45 83,10
N&o casado 14 16,90
Escolaridade

Sem educacgao 3 5,10
1°Grau completo/incompleto 33 55,90
2°Grau completo/incompleto 19 32,20
Superior completo/incompleto 2 3,40
Nao sabe ou néo responderam 2 3,40
Residéncia

Capital 30 50,80
Interior 29 49,20
Renda Familiar

Sem renda 4 6,8
<1SM* 15 25,40
1-5 SM 34 57,60
Nao Sabe 6 10,20

*SM = Salario Minimo.
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5.2 Descrigcao das caracteristicas dos pacientes incluidos no estudo

A Tabela 2 descreve a idade dos pacientes incluidos neste estudo que variou de
menor ou igual a 1 ano até 74 anos, sendo a média de 27,66 anos (DP= 24,91;
mediana = 27 anos). O percentual de criancas de zero a 11 anos foi maior que as
demais idades, 45,60% (51). A maioria dos pacientes pertencia ao sexo feminino
70,50% (79). Com relagdo a quantidade de filhos, excluindo as criangas e os pacientes
menores de 18 anos, N=60 (53,57%) dos pacientes possuiam filhos, e 0 numero de
filhos variou de 0 (nenhum filho) a 19, sendo a média de 2,97 filhos (DP = 2,74;
mediana =2,00 filhos), a faixa de maior frequéncia é de 1 e 3 filhos que corresponde a
24 (40,00%) dos pacientes. Um total de 43 (38,40%) era casado ou tinham uma unido
estavel e 69 (61,61%) ndo eram casados (solteiros (as), separados(as) e viuvos (as))
sendo 51 (45,50%) criangcas. Quanto a escolaridade dos pacientes, 45 (40,10%)
afirmaram ter o primeiro grau completo ou incompleto e 17 (15,20%) possuiam o
2°Grau completo ou incompleto. A maioria dos pacientes, 68 (60,70%) era procedente
da capital do estado. Em relagao a renda familiar a faixa de maior freqiéncia € de 1 a 5
salarios minimos que corresponde a 77 (68,70%) dos pacientes, 7 (6,30%) ndo tinham

renda.

A maioria dos pacientes, incluindo as criangas, 100 (89,30%) afirmou nao ter
habito de fumar ou beber bebidas alcodlicas, e apenas 5 (4,5%) eram etilistas,

enquanto 9 (8%) declararam-se tabagistas.

Apenas 2 (1,80%) pacientes acompanhados se apresentavam em condi¢des

especiais,1 (uma) gravida e outra lactente.
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Tabela 2 - Caracteristicas sécio-demograficas dos pacientes no dia da entrevista -
UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Caracteristicas so6cio- Numero de pacientes Percentual (%)

demogréficas dos pacientes (N=112)

Faixa Etaria (anos)

Menor ou igual a 1 14 12,50
2a11 37 33,10
12 -29 10 8,90
30-58 34 30,30
=60 17 15,20
Sexo

Masculino 33 29,50
Feminino 79 70,50
Quantos Filhos*

0 7 11,66
1-3 24 40,00
4-5 11 18,34
=5 18 30,00
Estado Civil

Casado 43 38,40
N&o casado 18 16,10
Outros™* 51 45,50
Escolaridade

Sem educacao 49 43,80
1°Grau completo/incompleto 45 40,10
2°Grau completo/incompleto 17 15,20
Nao sabe ou n&o responderam 1 0,90
Residéncia

Capital 68 60,70
Interior 44 39,30
Renda Familiar

Sem renda 7 6,30
<1SM*** 22 19,60
1-5 SM 77 68,70
N&o Sabe 6 5,40

* Exclusao de criangas e pacientes menores de 18 anos; **Outros = criangas. *** SM = Salario Minimo.
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Na Tabela 3, 22 (19,64%) dos pacientes afirmou se ocuparem nas tarefas do lar,
16 (14,29%) eram aposentados (as) e 8 (7,14%) declararam-se desempregados (as) ou

sem ocupacao.

Tabela 3 - Descrigado das ocupacgdes dos pacientes acompanhados - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Ocupacao Numero de pacientes Percentual (%)
Criancas 51 45,53
Doméstica/ Do lar 22 19,64
Aposentado / Pensionista 16 14,29
Sem Ocupacgao/ Desempregado 8 7,14
Comerciante 6 5,36
Agente de Saude 4 3,58
Costureira 3 2,68
Nao Respondeu 1 0,89
Vigia 1 0,89
TOTAL 112 100,00

Mais da metade dos pacientes acompanhados, 59 (52,67%) apresentava pelo
menos um tipo de doenga cronica preexistente (antecedentes patoldgicos), destes 38
(33,93%) alergia, 32 (28,57%) hipertensao e 11 (9,82%) diabetes (Tabela 4).

Tabela 4 - Antecedentes Patoldgicos dos pacientes o estudo - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Antecedentes Patologicos Numero de pacientes Percentual (%)
Alergia 38 33,93
Hipertenséao 32 28,57
Nega 17 15,18
Diabetes 11 9,82
Outros 11 9,82
Pneumonia 2 1,79
Tuberculose 1 0,89

TOTAL 112 100,00
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Em relacdo as causas de alergia nos pacientes com este antecedente (N=38;
33,93%), observou-se que poeira 13 (34,11%) e umidade / Frio 7 (18,42%) foram os
agentes mais relatados (Tabela 5). O total difere de 38 porque varias pessoas

apresentaram mais de um tipo de alergia.

Tabela 5 - Distribuicdo dos pacientes incluidos no estudo de acordo com antecedentes
alérgicos - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de
2004.

Antecedentes Alérgicos NUumero de pacientes Percentual (%)
Poeira 13 21,66
Umidade / Frio 7 11,66
Sabéao 4 6,66
Medicamento 3 5,00
Calor 3 5,00
Picada de inseto 2 3,34
Fumaca 2 3,34
Alimentos 2 3,34
Nao sabe a qué 22 36,66
Outros 2 3,34
TOTAL 60 100,00

O grafico 3 mostra a distribuicdo do tipo de acompanhamento realizado; foram
136 contatos na farmacia do posto de saude, local da pesquisa; 227 ligagdes
telefénicas (média = 2,03, mediana = 2) por paciente e 1 (uma) visita domiciliar. Os
primeiros contatos com os pacientes e/ou responsaveis, logo apds a consulta médica
e/ou enfermagem, com consequente assinatura do termo de consentimento também

estdo incluidos nesse grafico.

Com relagao ao profissional prescritor, a enfermeira foi quem mais prescreveu
59 (52%), seguido do médico 49 (44%), (grafico 4).
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Grafico 3 - Distribuicdo do tipo de acompanhamento realizado - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.
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Grafico 4 - Distribuicdo do tipo de profissional prescritor - UBASF Meton de Alencar,

Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.
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Dos pacientes acompanhados 56 (50,0%) realizaram exames médicos nos
ultimos 6 (seis) meses antecedente a consulta do primeiro contato (grafico 5), onde o
hemograma e a glicemia foram os exames mais realizados, 30 (30,61%) e 12 (12,24%)

respectivamente. (Tabela 6).
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Grafico 5 - Distribuicdo quanto a realizacdo de exames laboratoriais dos pacientes
incluidos no estudo nos ultimos 6 (seis) meses antecedente a consulta - UBASF Meton

de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

3:3%

M Realizaram exames

53: 47% 56; 50% B N3o realizaram exames

O Nao Responderam

Tabela 6 - Distribuicdo quanto aos tipos de exames laboratoriais realizados pelos
pacientes incluidos no estudo nos ultimos 6 (seis) meses antecedente a consulta -
UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Tipos de exames realizados NUumero de exames Percentual (%)
Hemograma 30 30,61
Outros Exames 18 18,38
Glicemia 12 12,24
Sumario de Urina 11 11,22
Colesterol 11 11,22
Parasitologico de Fezes 10 10,20
Triglicérides 5 5,10
Pré-natal 1 1,03
TOTAL 98 100

A Tabela 7 mostra a distribuigao dos fitoterapicos do Programa Farmacia Viva da
Prefeitura Municipal de Fortaleza pelo numero de pacientes incluidos na pesquisa.

Apenas 12 pessoas tomaram mais de um fitoterapico.
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Tabela 7 - Distribuicdo dos Fitoterapicos do Programa Farmacia Viva da Prefeitura
Municipal de Fortaleza pelo numero de pacientes incluidos na pesquisa - UBASF

Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Fitoterapico Programa Farmacia Viva Numero de pacientes Percentual

(%)
Xarope de Cumaru 33 26,61
Xarope de Chamba 26 20,96
Capsulas de Erva Cidreira 21 16,93
Sabonete liquido de Alecrim Pimenta 19 15,32
Elixir de Aroeira 9 7,25
Pomada de Confrei 7 5,64
Creme Vaginal de Aroeira 7 5,64
Tintura de Malva Santa 2 1,65
TOTAL 124 100,00

Em relacdo ao numero de medicamentos prescritos este variou de 1 a 7
medicamentos (incluindo os fitoterapicos do Programa Farmacia Viva), sendo a média
de 2,67 medicamentos alopaticos e/ou fitoterapicos / pacientes (DP= 1,37; mediana =
3,00), sendo a média de fitoterapicos igual a 1,11 (DP=0,31; mediana= 1,0) e de
alopaticos igual a 1,56 (DP= 1,28; mediana = 1,5) . Dos pacientes, 100 (89,30%)
utilizaram apenas 1 (um) medicamento do Programa Farmacia Viva (PFV) e 28

(25,00%) utilizaram o fitoterapico como unica opgéao de tratamento. (Tabela 8)
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Tabela 8 - Caracteristicas dos Medicamentos prescritos aos pacientes incluidos na
pesquisa - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de
2004.

Caracteristicas NUumero de pacientes Percentual
(N=112) (%)

NUmero Total de

Medicamentos Prescritos

Um 28 25
Dois 25 22,3
Trés 30 26,8
Quatro 18 16,1
Cinco 8 7.1
Seis 2 1,8
Sete 1 0,9

NUumero de Hipoteses

Diagnosticas

Uma 61 54,46
Duas 34 30,36
Trés 17 15,18

Numero de Fitoterapicos PFV

Um 100 89,3
Dois 12 10,7
Numero de Alopaticos

Prescritos

Nenhum 28 25

Um 28 25

Dois 32 28,6
Trés 15 13,4
Quatro 8 7,1

Seis 1 0,9

TOTAL 112 100




-86 -
5.3Analise descritiva dos diagndésticos e das prescrigcbes

Na Tabela 9 séao listados os principais diagndsticos que motivaram a consulta
médica (conforme CID-10), sendo as mais frequentes: Doencas do aparelho
respiratorio (49,11%), sintomas, sinais e achados de exames clinicos e de laboratdrio,
nao classificados em outra parte (21,43%), Doengas da pele e do tecido subcutaneo

(19,64%), Algumas Doencas Infecciosas e Parasitarias (19,64%).

Tabela 9 - Distribuigcdo dos diagnosticos de consulta dos pacientes incluidos no estudo
de acordo com a Classificagdo Internacional das Doengas - 102 edi¢gao (CID 10, por
capitulo) - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de
2004.

Capitulo Classificacao das doencas Numero de Percentual
CID10 pacientes (%)
X Doencas do Aparelho Respiratério (J00.0- 55 30,55
J99.8)
XVIII Sintomas, sinais e achados anormais de 24 13,33

exames clinicos e de laboratério, nao
classificados em outra parte (R00.0-R99.9)

Xl Doencas da pele e do tecido subcutédneo 22 12,22

(K00.0 —K93.8)
I Algumas Doengas Infecciosas e Parasitarias 22 19,64

(A00.0-B97.8)

\ Doencas do Sistema Nervoso (G00.0-G99.8) 11 9,82

Xl Doengas do sistema osteomuscular e do 10 8,93
tecido conjuntivo (M00.0-M99.9)

XXI Fatores que influenciam o estado de saude e 10 8,93
o contato com os servicos de saude (Z00.0-
Z99.0)

XIV Doengas do Aparelho Geniturinario (N0O.O- 5 4,46
N99.9)

XI Doencgas do Aparelho Digestivo (K00.0-K93.8) 5 4,46

IX Doencas do Aparelho Circulatério (100.0-199.9) 5 4,46

VI Doencas do ouvido e da apdfise mastoide 5 4,46
(H60.0-H95.9)

\% Transtornos mentais e comportamentais 5 4,46
(F00.0-F98.9)

XIlI Doencgas enddcrinas nutricionais e metabdlica 1 0,89
(E00.0-E90)

TOTAL 180 100
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Foram prescritos um total de 299 medicamentos dos quais 175 (58,53%) eram
alopaticos e 124 (41,47%) fitoterapicos pertencentes ao Programa Farmacia Viva. A
Tabela 10 apresenta a prevaléncia de prescrigdo das 11 (onze) classes terapéuticas de
medicamentos alopaticos mais prescritas, sendo as trés mais frequentes conforme a
classificacdo ATC: Sistema cardiovascular (21,14% dos pacientes), Sistema nervoso
(16,00%) e Sistema dermatologico (14,86%).

Tabela 10 - Prevaléncia de prescricdo das classes terapéuticas (1° nivel — ATC) -
UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Classe ATC  Classes Terapéuticas Numero de Percentual
Pacientes (N)* (%)
C Sistema cardiovascular 37 21,14
N Sistema nervoso 28 16,00
D Sistema dermatoldgico 26 14,86
A Trato alimentar e 23 13,14
metabolismo
P Antiparasitarios 19 10,86
J Antiinfecciosos de uso 17 9,71
sistémico
B Sangue e 6rgaos 9 5,14
hematopoiéticos
G Sistema geniturinario e 6 3,43
hormonios sexuais
M Sistema musculo- 5 2,86
esquelético
R Sistema respiratério 4 2,29
S Orgéos dos sentidos 1 0,57
TOTAL 175 100,00

Foram prescritos 49 tipos diferentes de medicamentos alopaticos. A Tabela 11
discrimina a frequéncia de prescricdo por medicamento, observamos que o
paracetamol foi o medicamento mais prescrito (10,28%) e a via de administracao oral a

mais frequente.
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Tabela 11 - Distribuicdo dos medicamentos mais prescritos e com suas respectivas
vias de administragdo - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza,
abril a julho de 2004.

Medicamento Via de Numero de Percentual (%)
Administracéo pacientes
Paracetamol Oral 18 10,28
Captopril Oral 16 9,14
Hidroclorotiazida Oral 14 8,00
Neomicina Pele 12 6,86
Amoxicilina Oral 9 514
Mebendazol Oral 9 5,14
Metronidazol Oral 7 4,00
Diclofenaco Oral 6 3,43
Dipirona Oral 4 2,29
Dexametasona Pele 4 2,29
Acido Acetilsalicilico Oral 4 2,29
Metildopa Oral 4 2,29
Outros 68 38,86
TOTAL 175 100,00

Na Tabela 12 temos os 5 diagndsticos de consulta mais frequentes (conforme
CID 10, por sub-grupo) e 8 grupos terapéuticos mais prescritos (conforme 2° nivel —
ATC). Em relagéo a Classificagao Internacional das Doengas, gripe, afec¢des bolhosas
na pele e a tosse constituiram 61,61% de todos os diagnosticos. Em relagédo ao Grupo
Terapéutico Principal. Analgésicos, Agentes que atuam no sistema renina-
angiotensina, Antibiéticos para uso sistémico e Antihelmiticos constituiram 35,43% de

todas as prescricoes.

A Tabela 13 classifica os fitoterapicos do Programa Farmacia Viva utilizados
segundo o coédigo ATC Herbal (1° nivel) levando em consideragcdo o numero de

pacientes que utilizaram o fitoterapico
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Tabela 12 - Os 5 diagndsticos de consulta mais freqtientes (conforme CID 10, por sub-

grupo) e 8 grupos terapéuticos mais prescritos (conforme 2° nivel —ATC). - UBASF

Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

No* Diagndstico Numero de Percentual
pacientes (%)
Influenza (gripe) devida a virus n&o identificado 38 33,93
Outras afecgdes bolhosas 16 14,28
Infecgbes agudas das vias aéreas superiores de 15 13,40
localizagbes multiplas e ndo especificadas
(tosse)

4 Prurido 10 8,93
Dispepsia (dor de estdmago) 9 8,04
Sub-Total 88 78,58
Outras doencas 24 21,42
TOTAL 112 100,00

Grupo Terapéutico Principal
No* Grupo Terapéutico Numero de Percentual
pacientes (%)

1 NO2 Analgésicos 22 12,57

2 C09 Agentes que atuam no sistema renina- 16 9,14
angiotensina
JO1 Antibioticos para uso sistémico 12 6,86
P02 Antihelmiticos 12 6,86
D06 Antibidticos e quimioterapicos para uso 11 6,29
dermatoldgico

6 A10 Medicamentos utilizados na diabete 4,57
B01 Agentes antitromboticos 2,86

8 GO03 Horménios Sexuais e moduladores do 1,71
sistema genital
Sub-Total 89 50,86
Outros grupos 86 49,14
TOTAL 175 100,00

* N° = nimero de ordem segundo mais freqliente. .
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Tabela 13 - Classificagao dos fitoterapicos do Programa Farmacia Viva utilizados segundo o codigo Herbal ATC (1° nivel).- UBASF

Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

ATC HERBAL Classe Classe Terapéutica: Fitoterapico Programa N° de Percentual
(1°ao 4°nivel) ATC HERBAL Definicdo da classe terapéutica Farmécia Viva pacientes (%)
HRO5SWA R Sistema Respiratério: Plantas utilizadas na Xarope de Cumaru 33 29,46
tosse e resfriado
HRO5WA R Sistema Respiratério: Plantas utilizadas na Xarope de Chamba 26 23,21
tosse e resfriado
HNO02BG N Sistema Nervoso (Analgésico; hipnéticos e Capsulas de Erva 21 18,75
HNO5CM sedativos) Cidreira
HDOBAW D Dermatologicos: Antissépticos e desinfetantes Sabonete liquido de 19 16,96
Alecrim Pimenta
HAO1WA A Trato alimentar e metabolismo: Preparacdes Elixir de Aroeira 9 8,03
estomacais com taninos
HDO3WC D Dermatoldgicos: Preparagdes para tratamento Pomada de Confrei 7 6,25
de ulceras e feridas contendo alantoina
HGO1AW G Sistema geniturinario e hormonios sexuais: Creme Vaginal de 7 6,25
Antiinfecciosos Ginecoldgicos e antissépticos  Aroeira
HA70AB A Trato alimentar e metabolismo: Plantas com Tintura de Malva Santa 2 1,78
atividade antiespasmaodica contendo
flavonodides
TOTAL 124 100,00
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Dos pacientes 16 (14,30%) afirmaram ter interrompido de alguma forma o
tratamento com o medicamento da Farmacia Viva, enquanto 96 (85,70%) n&o
interromperam o tratamento como orientado pelo profissional prescritor. No grafico 6
estao descritos os principais motivos que levaram alguns dos pacientes a interrupgao
do tratamento com os fitoterapicos do Programa Farmacia Viva, onde a falta do

fitoterapico na farmacia do posto de saude foi a principal causa 75% (12 pacientes).

Grafico 6 - Principais motivos de interrupcao do tratamento com os medicamentos
pertencentes ao Programa Farmacia Viva - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura

Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.
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Dos pacientes acompanhados, 100 (89,30%) afirmaram ter ocorrido cura /
melhora da doenga (problema de saude) durante o segundo contato (conforme
metodologia adotada), contra 12 (10,70%) que ndo tiveram resultado satisfatorio. Entre
0s que obtiveram resultados satisfatorios, 97 (97,00%) desses pacientes afirmaram que
a cura/ melhora foi atribuida ao fitoterapico do Programa Farmacia Viva prescrito,
contra 3(3,00%) que nado atribuiram a utilizagdo dos fitoterapicos do Programa

Farmacia Viva.
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5.4Andlise descritiva dos questionarios

5.4.1 Analise sobre o conhecimento de Plantas Medicinais e Reag¢des Adversas a

Plantas

A maioria dos questionarios sobre conhecimento dos fitoterapicos realizado
durante o primeiro contato com o paciente / responsavel pelo paciente, Grafico 7, foram
respondidos pelos usuarios dos fitoterapicos 53 (48%) seguido dos responsaveis pelo
paciente, onde a mae e a filha do paciente 45 (40%) e 5 (4%) respectivamente, foram

as que mais participaram.

Grafico 7 - Caracteristicas dos entrevistados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura

Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

9; 80/0W
5; 4% g;“l
ﬂ’ N m Usuario
A
e \ 53: 48% @ Mae
: O Filha
45; 40% G m Outros
\w\&m;_‘_

Dos 112 entrevistados, 103 (92,00%) acreditam que as plantas medicinais curam

doencgas e 63 (56,25%) costumam indicar fitoterapicos a outras pessoas. (Tabela 14).

Na Tabela 15 estdo descritos os principais comentarios relatados pelos
entrevistados quando se perguntou se plantas medicinais curam doengas. A maioria
dos entrevistados relata que ja viu resultado 54 (48,21%) ou utiliza porque € tradi¢gao ou

porque possui fé, 11(9,82%).
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Tabela 14 - Numero de Pessoas e percentual que acreditam que as plantas medicinais
curam doencgas e que costumam indicar medicamentos a base de plantas medicinais
para outras pessoas - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza,
abril a julho de 2004.

CARACTERISTICAS Namero de  Percentual
usuérios (%)

Acredita que as plantas medicinais curam doencgas

Sim 103 92,00
Nao 3 2,70
Nao sabem/ ndo opinaram 6 5,30

Costuma indicar remédios a base de plantas

medicinais a outras pessoas

Sim 63 56,25
Nao 45 40,18
Nao sabem/ ndo opinaram 4 3,57

TOTAL 112 100,00

Tabela 15 - Principais comentarios relatados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura

Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Principais Discursos Relatados: Plantas medicinais Numero de Percentual

curam doencgas? usuarios (%)
Ja viu resultado 54 48,21
E tradigao/ tém fé 11 9,82
As pessoas falam/ viu na TV 7 6,25
Nao responderam 7 6,25
N&ao vé resultado/ nao tem fé/ a cura € mais demorada 6 5,36
Sao naturais/ nao tem quimica 5 4,46
Sao melhores/ gosta muito 4 3,57
Ajudam/ previne doencas 3 2,68
Os medicamentos causam irritacao 1 0,89

Outros 14 12,51
TOTAL 112 100,00
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Entre os entrevistados, 65 (58,00%) utilizaram algum medicamento (alopatico,
fitoterapico ou remédio caseiro) sem prescrigdo meédica nos ultimos 15 dias anterior a
consulta médica determinante ao inicio do estudo, contra 47(42%) que ndo se
automedicaram. Entre os que se automedicaram, 35 (54%) utilizaram pelo menos 1

(um) tipo de medicamento. (Grafico 8).

Grafico 8 - Numero de Medicamentos utilizados entre os entrevistados nos ultimos 15
dias anteriores ao questionario - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de
Fortaleza, abril a julho de 2004.
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Dos 104 medicamentos (alopaticos, fitoterapicos ou remédios caseiros)
mencionados pelos 65 entrevistados durante a realizagdo do questionario, 54 (52%)
eram utilizaram os fitoterapicos e 45 (43%) alopaticos (Grafico 9).

Grafico 9 - Tipos de Medicamentos consumidos entre os entrevistados que tomaram
algum medicamento nos ultimos 15 dias anteriores ao questionario - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.
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Os principais motivos que conduziram a utilizacdo desses medicamentos foram
a dor de cabeca 15 (18,75%) e a gripe 12 (15%) (Tabela 16), e os analgésicos 26

(567,80%) a classe de medicamentos alopaticos mais consumida (Tabela 17).

Tabela 16 - Os 5 motivos de saude mais frequentes (conforme CID 10, por sub-grupo)
relatados entre os entrevistados que conduziram a automedicagéo (15 dias anterior ao
questionario) - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a
julho de 2004.

Ordem* Motivo Numero de Percentual
usuarios (%)
1 Outras sindromes de algias cefalicas (Dor de 15 18,75
cabeca)
2 Influenza (gripe) devida a virus néo 12 15,00
identificado
3 Sintomas e sinais relativos ao estado 8 10,00

emocional (Nervosismo)

4 Dispepsia (dor de estdmago) 6 7,50

5 Febre de origem desconhecida 5 6,25
Subtotal 46 57,50
Outras doencas 34 42,50
TOTAL 80 100,00

*N°= numero sequencial segundo maior percentual.

Entre os medicamentos alopaticos consumidos sem prescricdo médica nos 15
dias anterior a pesquisa, o paracetamol 14 (31,12%), diclofenaco 9 (20,00%) seguido
dos anticoncepcionais orais 6 (13,34%) foram os medicamentos mais utilizados.
(Tabela 18).



- 906 -

Tabela 17 - Classificagdo dos Medicamentos alopaticos (conforme 2° nivel — ATC)
utilizados entre os entrevistados (15 dias anterior ao questionario) - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Ordem* Grupo Terapéutico Principal Numero de Percentual
usuarios (%)
1 NO2 Analgésicos 26 57,80
2 MO1 Antiinflamatérios e antireumaticos 6 13,34
3 G03 Horménios Sexuais e moduladores do 4 8,88
sistema genital
4 JO1 Antibidticos para uso sistémico 2 4,44
5 A10 Medicamentos utilizados na diabete 2 444
6 CO3 Diuréticos 1 2,22
7 P02 Antihelmiticos 1 2,22
8 D01 Antifungicos para uso dermatolégico 1 2,22
9 B01 Agentes antitrombéticos 1 2,22
10 RO3 Anti-asmaticos 1 2,22
TOTAL 45 100,00

*Ordem= numero sequencial segundo maior percentual.

Tabela 18 - Frequéncia dos medicamentos mais consumidos pelos entrevistados e
respectivas vias de administracdo 15 dias anterior a pesquisa - UBASF Meton de

Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Medicamento Viade Numero de P%)
Administragao usuarios
Paracetamol Oral 14 31,12
Dipirona Oral 9 20,00
Diclofenaco Oral 6 13,34
Anticoncepcional Oral 4 8,88
Fenilbutazona Oral 2 4,44
Outros Oral 10 22,22

TOTAL 45 100,00
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Das 54 pessoas entrevistadas que consumiram algum tipo de fitoterapico, 8
(14,81%) utilizou a erva cidreira, 5 (9,26%) o capim santo e 4 (7,41%) o eucalipto.
(Tabela 19), sendo o cha 28 (51,85%), o suco 5 (9,26%) e o banho 5 (9,26%) as formas

farmacéuticas mais utilizadas (Tabela 20).

Tabela 19 - 10 Plantas mais mencionadas utilizadas entre os entrevistados (15 dias
anterior ao questionario) - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza,
abril a julho de 2004.

Ordem* Plantas mensionadas Numero de Percentual
usuarios (%)
1 Erva Cidreira 8 14,81
2 Capim Santo 5 9,26
3 Eucalipto 4 7,41
4 Alfavaca 3 5,56
5 Colbnia 3 5,56
6 Roma 3 5,56
7 Boldo 2 3,70
8 Malva Santa 2 3,70
9 Corama 2 3,70
10 Cumaru 2 3,70
Subtotal 34 62,96
Outras 20 37,04
TOTAL 54 100,00

*Ordem= numero sequencial segundo maior percentual.

Entre os entrevistados, 27 (24,10%) acreditavam que as plantas medicinais
podem vir a fazer algum mal, enquanto 76 (67,86%) acreditavam serem desprovidas de
efeitos nocivos e 9 (8,04%) n&o sabiam ou ndo responderam. Todos os comentarios
relatados foram captados através das entrevistas, agrupados segundo percepcao e

enumerados em tabelas.

A Tabela 21 descreve os principais comentarios relatados, onde as plantas

podem ocasionar problemas de saude em algumas pessoas, foi 0 comentario mais
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relatado, 10 (8,93%).

Tabela 20 - Formas farmacéuticas dos fitoterapicos mais utilizados entre os
entrevistados (15 dias anterior ao questionario) - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura

Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Forma Farmacéutica Numero de Percentual (%)
usuarios

Cha 28 51,85
Suco (batido no liquidificador) 5 9,26
Banho 5 9,26
Lambedor 4 7,41
Cozimento 3 5,55
Garrafada 1 1,85
Outras 8 14,82
TOTAL 54 100,00

Tabela 21 - Principais comentarios relatados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura

Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Principais comentarios relatados: plantas Numero de Percentual

medicinais podem fazer mal? usuarios (%)
N&o responderam 13 11,61
Planta pode ocasionar problemas em algumas 10 8,93
pessoas

Se nao tomar corretamente/ se tomar demais, sim 9 8,04
Se nao fizer bem, mal ndo faz 9 8,04
E natural, ndo faz mal. 8 7,14
Planta n&o causa reacao ruim 7 6,25
E coisa de Deus; tem que ter fé 3 2,68
Outros 53 47,31
TOTAL 112 100,00

Entre os entrevistados, 69 (61,60%) acreditam que os medicamentos a base de
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plantas medicinais sdo mais eficazes que os medicamentos industrializados (tabela 22)

Tabela 22 - Numero de Pessoas e percentual que acreditam que as plantas medicinais
sdo melhores que os industrializados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal

de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Plantas medicinais sdo mais eficazes que os Numero de Percentual (%)
medicamentos industrializados? usuérios

Sim 69 61,60
Nao 18 16,07
Sao equivalentes 9 8,04

Nao sabe / ndao opinou 16 14,29
TOTAL 112 100,00

A Tabela 23 descreve os principais comentarios relatados pelos entrevistados
guando se perguntou se as plantas medicinais sdo mais eficazes que os medicamentos

industrializados.

Tabela 23 - Principais comentarios relatados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura

Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Principais Discursos Relatados: Plantas medicinais sao Numero Percentual (%)
mais eficazes que os medicamentos industrializados? usuarios

As plantas s&o naturais, ndo tem quimica. 12 10,71
Sao equivalentes 9 8,04
O efeito das plantas é mais rapido 8 7,14
Tem mais fé nas plantas 7 6,25
As plantas podem ofender/ ndo prestam 6 5,36
E tradicdo o uso de plantas 6 5,36
Os medicamentos industrializados causam outros tipos de 5 4,46
reacao que nao a cura

Medicamento é aquele passado pelo médico 5 4,46
Obtencéao de bons resultados/ cura com uso de plantas 4 3,57
medicinais

Outros 34 30,36
Nao responderam 16 14,29

Outros 112 100,00
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A Tabela 24 relaciona, entre os entrevistados, o numero de pessoas que
conhece alguém que teve problemas de saude ocasionados pelo uso de plantas
medicinais. Do total, 24 (21,40%) relataram conhecer algum caso de problema de

saude ocasionado pelo uso de plantas.

Tabela 24 - Numero de Pessoas (e %) que conhece alguém que teve algum problema
de saude ocasionado por planta - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de
Fortaleza, abril a julho de 2004.

Conhece alguém que teve algum problema de saide Numero de Percentual

ocasionado pelo uso de plantas? usuarios (%)

Sim 24 21,40
N&o 88 78,60
TOTAL 112 100,00

Na Tabela 25 estdo descritos os casos relatados durante a entrevista. A mistura
de plantas foi o principal causa de problemas de saude ocasionado pelo uso de
plantas, 9 (37,50%).

Tabela 25 - Problemas de Saude X Plantas envolvidas relatadas durante a entrevista -
UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Problemas de saude relatados/ Planta Envolvida N %
Passar mal com mistura de plantas 9 37,50
Aborto com Espirradeira 3 12,50
Passar mal com Cha de Capim santo 2 8,36
Aborto com cha de quebra-pedra + cabega de nego 2 8,36
Alergia ao creme vaginal de Aroeira 1 4,16
Passar mal com cha de Aroeira 1 4,16
Irritacdo ocular com Hortela 1 4,16
Passar mal com Cha de insulina 1 4,16
Aborto com Cha de cabacinha 1 4,16
Aborto com cha de marcela 1 4,16
Aborto com Erva Paulista 1 4,16
Viuna TV 1 4,16

TOTAL 24 100,00
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5.4.2- Analise sobre o conhecimento do Programa Farmacias Vivas

A Tabela 26 relaciona, entre os entrevistados, o conhecimento sobre o Programa
Farmacia Viva como: saber se entre o (s) medicamento (s) prescrito (s) algum é (sdo) a
base de plantas medicinais; saber se entre o (s) medicamento (s) prescrito (s) algum é
(sdo) pertencente (s) ao Programa Farmacias Vivas; saber se sabe da indicagéo e se
foi explicada pelo médico no ato da consulta; saber se ja conhecia o medicamento
(fitoterapico) antes e se ja o tinha utilizado anteriormente. Do total, 82 (73,20%) relatou
saber que a prescrigdo era de medicamento a base de plantas medicinais; 58 (51,80%)
conheciam o Programa Farmacias Vivas, 106 (94,64%) relataram que o médico
explicou a indicagdo/ posologia do medicamento fitoterapico prescrito no ato da
consulta, 64 (57,10%) afirmaram conhecer o medicamento (fitoterapico) e 59 (52,70%)

relataram nao ter utilizado o fitoterapico anteriormente.

Tabela 26 — Analise do questionario sobre o conhecimento dos Fitoterapicos do
Programa Farmacia Viva - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza,
abril a julho de 2004.

Numero de Percentual
CARACTERISTICAS usuarios (%)
O médico prescreveu medicamento de planta
Sim 82 73,20
Nao 20 17,90
Nao sabe 10 8,90
O médico prescreveu medicamento do
Programa Farmacia Viva
Sim 58 51,80
Nao 24 21,40
N&o sabe 30 26,80
O médico explicou para que serve o
medicamento (fitoterapico)
Sim 106 94,64
Nao 4 3,57
N&o sabe 2 1,79
Vocé ja conhecia este medicamento
(fitoterapico)
Sim 64 57,10
Nao 48 42,90
Vocé ja utilizou este medicamento
(fitoterapico)
Sim 53 47,30
Nao 59 52,70

TOTAL 112 100,00
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5.5 Caracterizagdo do perfil dos eventos adversos

Durante o periodo de estudo 16 (dezesseis) eventos adversos foram detectados
nos 112 pacientes acompanhados, sendo que 2 (1,79%) dos pacientes apresentaram
dois ou mais eventos adversos. Do total, apenas um evento nao foi atribuido a
farmacoterapia: o 6bito, enquanto os demais foram atribuidos aos medicamentos

(alopaticos e fitoterapicos) e estao descritos na Tabela 27.

Tabela 27 - Classificacdo dos eventos adversos detectados entre 112 pacientes
acompanhados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a
julho de 2004.

Eventos Adversos NUumero de eventos Percentual (%)
adversos
Falta de Eficacia 7 43,75
Disturbios Gastrintestinais 3 18,75
Tosse seca 3 18,75
Arritmias 1 6,25
Cefaléia 1 6,25
Obito 1 6,25
TOTAL 16 100,00

5.6 Caracterizagcdo do perfil e classificagcéo das reacfes adversas a medicamento

Foram observados um total de 11 notificagcdes de suspeitas de reagdes adversas
a medicamentos, com o envolvimento de 7 medicamentos diferentes, dos quais 3 eram
fitoterapicos do Programa Farmacias Vivas e 4 alopaticos, pertencente a Relagéo
Municipal de Medicamentos (REMUME). Das 11 notificacbes de suspeitas de RAM
envolviam 10 pacientes dos quais 2 eram do sexo masculino (20%) e 8 do sexo
feminino (80%). Vale ressaltar que um paciente apresentou mais de um episddio de
RAM em circunstancias diferentes, o que originou duas notificagdes de suspeitas de

RAM. A distribuigio de RAM por grupo terapéutico envolvido evidenciou a
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predominéncia do Sistema Digestivo (N=4; 26,66%) seguido do Sistema Respiratério
(N=3; 20%) e do Sistema Cardiovascular (N=2; 13,34 %).

Na tabela 28 estdo especificados os medicamentos com suas respectivas
reacdes adversas detectadas nos pacientes acompanhados, assim como classificagao

segundo a casualidade, gravidade e evolugao do quadro de RAM e RAF.

As RAM foram classificadas quanto ao seu mecanismo de produgcdo como do
tipo A (dose dependente) e do tipo B (dose independente) conforme Rawlins e
Thompson (apud DAVIES, 1991) (Tabela 29).

As RAM Tipo A podem ser consequéncia de efeito colateral, problemas de vias
de administragao, efeito citotoxico e superdosagem, sendo assim, nenhuma reagao foi
assim classificada. As RAM Tipo B foram classificadas como de hipersensibilidade
(N=8, 100,00%).

Além das reagdes adversas, os medicamentos podem ter outros efeitos
“negativos” ou “ndao esperados”, denominados por queixa-técnica. Um dos efeitos
negativos ou nao esperados mais Obvios de um medicamento € quando ele nao
apresenta o efeito desejado. Sendo assim, foram registrados 7 registros de notificagao
por esse motivo, todos relacionados aos medicamentos do Programa Farmacias Vivas
(grafico 10), das quais 3 queixas-técnicas estavam relacionadas as capsulas de erva
cidreira, 3 relacionadas ao sabonete de alecrim pimenta e 1 relacionada ao xarope de

chamba.

Conforme a avaliagao de casualidade (WHO, 1993) os 8 eventos adversos foram
classificados em: 1 RAM foi definida (12,50%), 4 Provéavel (50,00%) e 3 Possivel
(37,50%). A severidade das RAM foi considerada Leve em 5 casos (62,50%),

Moderada em 3 (37,50%) e nenhuma foi considerada Grave. (Tabela 35).
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Tabela 28 - Reacdes Adversas a medicamentos em 112 pacientes acompanhados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal
de Fortaleza, abril a julho de 2004.

Sexo Idade Medicamento (s) Tipo de Reacéo Casualidade Gravidade Evolucdo Tipo
F 27 Capsulas de Erva Cidreira Falta de Eficacia Queixa-Técnica - - -
M 62 Sabonete de Alecrim Falta de Eficacia Queixa-Técnica - - -

Pimenta
F 73 Capsulas de Erva Cidreira Falta de Eficacia Queixa-Técnica - - -
F 56 Agonia, Provavel Moderada  Melhora B
Captopril Taquicardia Provavel Moderada  Melhora B
Tosse Seca Provavel Moderada  Melhora B
F 56 Captopril Tosse Seca Definida Leve Continua B
F 32 Sabonete de Alecrim Falta de Eficacia Queixa-Técnica - - -

Pimenta
F 48 Capsulas de Erva Cidreira Falta de Eficacia Queixa-Técnica - - -
Capsulas de Erva Cidreira, Dor estbmago Possivel Leve Melhora B

Diclofenaco, Entalo

F 65 Albendazol, Secnidazol Gosto Metalico Possivel Leve Melhora B
Possivel Leve Melhora B
F 56 Captopril Tosse seca Provavel Leve Continua B
M 2a’m Xarope de Chamba Diarréia Queixa-Técnica - Melhora -
F 2a1m Xarope de Chamba Falta de Eficacia Queixa-Técnica - - -

B= Dose dependente
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Grafico 10- Classificacdo dos eventos adversos a medicamentos em 112 pacientes
acompanhados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a
julho de 2004.

B Queixa Técnica

7, 47%

8;53% O Reacodoes Adversas
(RAM e RAF)

Tabela 29 - Classificacdo das reacdes adversas a medicamentos em 112 pacientes
acompanhados - UBASF Meton de Alencar, Prefeitura Municipal de Fortaleza, abril a
julho de 2004.

CLASSIFICACAO DE RAM e RAF Numero de RAM e RAF  Percentual (%)

Quanto ao mecanismo de producao

Tipo A - -
Tipo B 8 100,00

Se for do tipo A - -

Se for do tipo B

Hipersensibilidade 8 100,00
Quanto a casualidade

Definida 1 12,50
Provavel 4 50,00
Possivel 3 37,50
Quanto a severidade

Leve 5 62,50
Moderada 3 37,50

TOTAL 8 100,00
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DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

O presente estudo traz algumas limitagbes que precisam ser consideradas. A
primeira delas é a qualidade das informacdes fornecidas, dada a pouca escolaridade
dos pacientes e/ou responsaveis, e ao viés de memoria; nesse ultimo aspecto alguns
autores sugerem um periodo recordatoério ideal de 24 horas, a fim de evitar o mesmo
(VAN DER GEEST, 1988). Em nosso estudo foi considerado um periodo de 15 dias,

para permitir a comparagao com outros trabalhos.

Quanto a disponibilidade de medicamentos, foi registrada, durante o periodo de
estudo, falta dos fitoterapicos, o que pode ter prejudicado no numero total de pacientes
acompanhados. Durante os meses de estudo a Farmacia do Posto de Saude recebeu 4
(quatro) abastecimentos de medicamentos pertencente a Relagdo Nacional e Municipal
de Medicamentos Essenciais, e somente 2 (dois) abastecimentos dos medicamentos
pertencente ao Programa Farmacias Vivas; fato esse n&o previsivel no inicio da
pesquisa e justificado pelo atraso de fornecimento de frascos de embalagens para
acondicionamento dos mesmos, devido a problemas ocorridos durante sua licitacao,
prejudicando o fornecimento dos fitoterapicos (informacao concedida por Marise Girao
dos Santos, coordenadora do Programa Farmacia Viva da Prefeitura Municipal de
Fortaleza, naquele periodo). O numero de monitorizagao foi maior nos meses de maio
e julho, a qual coincidiu com os abastecimentos dos medicamentos pertencentes ao

Programa Farmacias Vivas no posto de saude que se realizou a pesquisa.

A falta de fitoterapicos € um problema também detectado em outro estudo
realizado por Silva (2003) em Maracanau-Ce, o que faz chegar a conclusdo de que a
producao € insuficiente em relagdo a demanda, uma vez que muitos dos fitoterapicos
que chegam a farmacia s&o rapidamente prescritos, deixando as prateleiras vazias por
um longo periodo de tempo. Fato este justificado pela caréncia de recursos materiais e

naturais (plantas) para a producéo.

Outra limitagcdo a ser considerada foi quanto ao numero de pacientes excluidos
do estudo (N=66); 44 porque o paciente ou o responsavel ndo concordaram em assinar
o termo de consentimento e 22 devido a falta de comunicagao e/ou impossibilidade de

acompanhamento, onde o principal meio de comunicagao foi o telefone e na maioria
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das vezes o telefone fornecido foi o telefone publico, muitas vezes nao existente,
errados ou quem o atendia ndo conhecia o paciente em questdo. Algumas visitas
domiciliares foram realizadas pela pesquisadora com o intuito de resgatar alguns

pacientes e assim aumentar o numero de pacientes acompanhados.

6.1Antecedentes sdcio-demograficos e familiares dos pacientes acompanhados

A populacdo do nosso estudo apresentou uma predominancia de pacientes do
sexo feminino sobre o sexo masculino, semelhantemente a outros estudos de utilizagao
de medicamentos fitoterapicos e alopaticos, como o realizado por Negreiros (2002),
Sanfélix (2001) e Catalan et al. (1996), os quais identificam que a porcentagem de
mulheres que consomem medicamentos (fitoterapicos e/ou alopaticos) também foi

superior a dos homens.

Estes resultados podem indicar que o sexo feminino consiste num fator
determinante para o consumo de medicamentos fitoterapicos, bem como de alopaticos.
Sanfélix (1999) e Silva (2003) chegaram a conclusdo de que as variaveis que
determinam o numero de medicamentos consumidos sdo a quantidade de problemas
de saude e a frequéncia de busca por atendimento médico; assim sendo, podemos
também concluir que as mulheres atendidas na UBASF sdo maiores consumidoras

porque buscam por servicos da saude com maior frequéncia.

Criancas (0 a 11 anos) seguidas dos adultos (18 a 59 anos) foram a faixa etaria
mais acometida por doencgas, com predominancia de doencas do aparelho respiratorio,
principalmente a gripe presente em 33,93% dos pacientes (segundo diagndstico de

consulta).

O Posto de Saude Meton de Alencar oferta servigos pertencentes ao Programa
Saude da Familia (PFS), atendendo diariamente especialidades como clinica médica,
ginecologia e pediatria, além de execug¢do de programas como assisténcia pré-natal,
planejamento familiar, prevengcdo do cancer ginecoldgico, acompanhamento de
hipertensos e diabéticos, acompanhamento de Tuberculose e Hanseniase,
acompanhamento do crescimento e desenvolvimento infantil (puericultura e programa

de combate as caréncias nutricionais), imunizagao, atendimento odontoldgico, visitas
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domiciliares, atividades de vigilancia imunoldgica e sanitaria, procedimentos basicos
(curativos, inalagao, retirada de pontos, administragdo de medicamentos) além de
educacao em saude intra e extra-uterina. Atende principalmente pacientes carentes do
bairro Antonio Bezerra e adjacéncias. Registrou-se uma alta taxa de doencgas
respiratorias, e alta frequiéncia de pacientes procedente do interior do estado, que
variou de 5 meses a 74 anos, (com média de 27,66 anos) e renda familiar de 1 a 5
salarios minimos, e com responsaveis com baixa escolaridade, a maioria destes na
faixa etaria de 18 a 65 anos, (média de 32,76 anos); a maioria dos responsaveis eram

as maes das criangas, na maior parte com 2 filhos e procedente do interior do estado.

Observa-se que o maior percentual dos entrevistados € composto por um nivel
educacional baixo, fato também demonstrado por Silva (2003) e Costa e Facchini
(1997) o qual se justifica diante do fato de que a amostra selecionada para o estudo
consiste de pacientes atendidos pelo Sistema Municipal de Saude, onde o uso do
sistema publico é realizado pela populagcdo com menor nivel de escolaridade. O nivel
de escolaridade esta correlacionado com o nivel econédmico do local de realizacdo da
pesquisa, (COSTA; FACCHINI, 1997). Isto significa que quanto menor o poder

aquisitivo da populagao local, mais baixa a escolaridade.

Revelou ainda que os Postos de Saude sdo os servicos de saude mais
substancialmente utilizados pelos pacientes e responsaveis devido aos baixos recursos

financeiros e auséncia de plano de saude por parte dos mesmos.

Observou-se uma alta frequéncia de pacientes com doencas crbénicas
preexistentes (antecedentes patoldgicos), onde a alergia (principalmente a poeira),

seguido da hipertenséao arterial e da diabetes foram os mais relatados.

Houve grande participagdo das enfermeiras e médicos com relagéo a prescrigao
dos fitoterapicos em questdo. Vale salientar que a prescricdo de medicamentos pelo
enfermeiro esta fundamentada na Lei Federal n° 7.498 de 25/06/86, regulamentada
pelo Decreto 94.406 de 08/06/87.

Portanto, somente como integrante de equipe de saude, o enfermeiro
pode prescrever medicamentos, e estes tém que ser os estabelecidos
em programa de saude publica e em rotina aprovada por instituicdo de
saude, que por sua vez tem obrigatoriamente de ser chefiada por
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médico, conforme entendimento do que determina o Decreto n°
20.931/32. (BRASIL, 1987).

Incentivos em investimentos publicos em plantas medicinais tem sido feito pela
OMS desde 1978, observando-se crescente aceitagcao da fitoterapia por profissionais
de saude da atencao basica assim como a observagdo do aumento de seu uso pela
populacdo (HOMAR, 2006). O exercicio da fitoterapia representa uma pratica
sociocultural da comunidade que vem sendo aceita e utilizada por médicos do mundo
todo, ainda que estes tenham sido formados em instituicdes pertencentes a um modelo

biomédico-farmacoldgico de atengao a saude. (SILVA, 2003).

A alta aceitacdo dos médicos pelo uso da fitoterapia também foi relatada em
outro estudo (TADDEI-BRINGAS et al., 1999), o que se pode concluir que essa atitude
pode estar relacionada a aceitagao/acreditacdo da eficacia dos fitoterapicos uma vez
que aos mesmos prescreveram esses medicamentos. Esse dado € contraditério a
outros estudos (LEITE; SCHOR, 2005), também realizados no Brasil, os quais relatam
que a maioria dos profissionais de saude considera a fitoterapia como medicina de
segunda categoria ou por ndo terem formagao em terapias utilizadas popularmente, ou
por possuir pouco conhecimento do assunto e por isso dao pouca importancia. Este
comportamento pode estar relacionado as diferentes areas geograficas ou diferengas

culturais existentes na formacao desses profissionais.

Nao obstante, a escassa inovagao tecnolégica em pesquisa e exploragao de
produtos naturais € uma das caracteristicas marcantes de paises em desenvolvimento,
como é o caso do Brasil, onde as inovacdes tém sido de baixa e média intensidade,
sendo os fitoterapicos mais vendidos no mercado brasileiro produzidos a partir de
espécies estrangeiras (WAGNER, 2002). Por outro lado, grandes empresas sediadas
em paises industrializados, como Alemanha, Franca, Estados Unidos e Japdo, vém
ampliando competéncias cientificas e tecnolégicas no desenvolvimento de produtos
derivados de plantas medicinais, muitas vezes oriundas dos paises em
desenvolvimento e com emprego tradicional, e se consolidando como lideres neste
crescente e promissor mercado (FUNARI; FERRO, 2005).

Vale ressaltar que no Brasil o uso de plantas medicinais € promovido também

pela crise econbmica que afeta o pais, aliada ao dificil acesso da populagdo a
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assisténcia médica e farmacéutica, ao custo dos medicamentos industrializados e uma
tendéncia dos consumidores a utilizarem produtos de origem natural decorrente de

uma “consciéncia ecoldgica” estabelecida nos ultimos anos (SIMOES et al., 1998).

Metade dos pacientes teve acesso a exames medicos laboratoriais nos ultimos 6
meses anteriores a pesquisa, 0 que revela a preocupacdo em confirmacdo do
diagndstico por parte do profissional de saude, assim como melhoria do acesso desses
pacientes carentes a uma medicina mais especializada. Os exames mais relatados

foram o hemograma, seguido da glicemia e sumario de urina.

Os dados observados e citados no estudo ndao permitem analises estatisticas,
sao somente pelo numero de monitorizagdes como pelo tempo transcorrido do estudo.
O trabalho € um modelo, a partir do qual serdao permitidas adaptacbes para o

desenvolvimento de mais estudos.

6.2 Perfil de utilizacdo de medicamentos nos pacientes acompanhados

Em relacdo ao numero de medicamentos prescritos este variou de 1 (um) a 7
(sete) medicamentos (incluindo os fitoterapicos do Programa Farmacia Viva), sendo a
meédia de 2,67 medicamentos alopaticos e/ou fitoterapicos / pacientes, sendo a média
de fitoterapicos igual a 1,11 medicamentos por receita e de alopaticos igual a 1,56

medicamentos por receita.

Em 100 (89,30%) das prescrigdes apresentavam apenas 1 (um) medicamento
do Programa Farmacia Viva (PFV) e pelo menos 1 a 3 medicamentos alopaticos (n=75,
67%), entre eles os mais prescritos segundo o grupo terapéutico principal foram os
analgésicos (paracetamol), agentes que atuam no sistema renina-angiotensina
(captopril e hidroclorotiazida), antibiéticos e antihelminticos foram os mais prescritos,

respectivamente, e 28 (25%) utilizaram o fitoterapico como unica opgao de tratamento.

Dentre os fitoterapicos mais prescritos e consumidos estdo o xarope de cumaru,
seguido do xarope de chamba (ambos prescritos para as afec¢des do trato respiratério)
e capsulas de erva cidreira (prescrito para o sistema nervoso), o que coincide com

muitos estudos que apotam as afecgdes respiratérias, os transtornos gastrintestinais e
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0s psiconeurolégicos como as causas mais freqlentes para o uso dos medicamentos
fitoterapicos, e relacionam o seu consumo com o tratamento de quadros menores e
autolimitantes (SANFELIX, 2001). Os fitoterapicos utilizados para o sistema respiratério
(plantas utilizadas na tosse e resfriado) os que atuam no sistema nervoso central
(analgésicos, hipnéticos e sedativos) e foram as classes terapéuticas mais prescritas
segundo classificacdo ATC HERBAL, ambos justificados pelos diagnésticos de
consultas mais comuns — classificagdo segundo CID-(10): a influenza (gripe) devido a
virus ndo identificados, outras afec¢des bolhosas e infecgdes agudas das vias aéreas

superiores de localizagées multiplas e ndo especificadas (tosses).

A média de medicamentos prescritos foi semelhante a outros estudos de
utilizacdo de medicamentos alopaticos em servigos publicos de saude, como o de Silva
(2003) que obteve média semelhante (2,39 medicamentos/paciente). Constatou-se com
isso, que o numero de aviamentos de fitoterapicos foi proporcional ao numero de

alopaticos, sugerindo uma equivaléncia na terapéutica entre ambos.

Em relagcdo ao numero de medicamentos (alopaticos, fitoterapicos, remédios
caseiros) consumidos por automedicacdo pelos entrevistados 15 dias anterior ao
periodo da pesquisa, dados obtidos através de entrevistas com os responsaveis pelos
pacientes, revelaram que mais da metade (58%) dos entrevistados consumiram pelo
menos um tipo de alternativa terapéutica nesse intervalo dos quais 51,9% eram
fitoterapicos. Com relagao aos medicamentos alopaticos os analgésicos seguidos dos
antiinflamatorios e antireumaticos foram as classes de medicamentos mais utilizados.
Esse resultado é semelhante ao estudo realizado por Sanfélix (2001), onde
aproximadamente 50% da populagdo em estudo consumiram plantas medicinais por

automedicacéo.

Entre os fitoterapicos mais consumidos por automedicagao estdo a erva cidreira,
0 capim santo e eucalipto na forma de preparagdes caseiras. A forma mais frequente
de consumo das plantas medicinais observada foi o cha, infuso ou decocto também

constatado por Amorim (1999) e Cortez (1999), seguido do suco, banho e lambedor.

“Eu acredito mais no cha do que no remédio da farmacia”. Afirmag¢des como esta

comumente vivenciada no cotidiano da comunidade estudada, assim como
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observagdes de consulta sobre plantas medicinais para os mais diversos tratamentos
aos enfermeiros e agentes de saude que compartilham a mesma crenga foram também
referidas por estes profissionais a pesquisadora durante o periodo de estudo. Tais
relatos também foram descritos em outra pesquisa (LEITE; SCHOR, 2005) o que se
conclui a constante pratica da comunidade ao autocuidado e busca por solugbes mais

simples de tratamento.

Houve interrupcao de tratamento dos fitoterapicos em questdo e os principais
motivos relatados e identificados pela pesquisadora durante o acompanhamento dos
pacientes foi falta do fitoterapico na farmacia do posto de saude, responsavel pela
maior parte das interrupg¢des cujo motivo ja foi discutido anteriormente. Esse problema
também foi relatado em outros trabalhos (SILVA, 2003), como a principal queixa
referida pelos profissionais da saude: “observa-se um rapido consumo desses produtos
com a consequente falta dos mesmos nas farmacias da UBASF por um longo periodo
de tempo. Muitos profissionais demonstram uma profunda tristeza em relatar as
dificuldades que enfrentam com a falta dos medicamentos fitoterapicos”, o que se

sugere um aumento dos investimentos do municipio para este setor.

A suspeita de reagéo adversa ao fitoterapico foi o segundo motivo de abandono
de tratamento, o que demonstra a capacidade de identificacdo de problemas

relacionados aos fitoterapicos pela populagdo em questao.

Com relagéo a evolugao, a maioria se curou ou melhorou da doenga (problema
de saude) anterior a pesquisa, e essa cura / melhora foi atribuida aos fitoterapicos em

questao.

Observou-se que a maioria das pessoas entrevistadas acreditava que as plantas
medicinais curam doengas e costumava indicar medicamentos a base de plantas
medicinais a outras pessoas porque véem resultado no uso de plantas em
enfermidades. A pratica da fitoterapia esta, na populagdo estudada, relacionada ao
costume adquirido em familia, o que em geral é relatado em estudos de utilizagao de
plantas medicinais. O grupo cultural que compreende amigos, vizinhos de longa data e
parentes, também é referido na histéria do uso de plantas medicinais (LEITE; SCHOR,
2005).
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A maioria dos entrevistados acreditava que as plantas medicinais ndo fazem mal
assim como ser os fitoterapicos mais eficazes que os medicamentos industrializados
pelos motivos: por ser coisa divina, natural, e ndo ter quimica. O perfil do usuario dos
fitoterapicos do Programa Farmacia Viva do Posto Meton de Alencar é semelhante ao
encontrado por Guimaraes et al. (2006), onde a maioria dos usuarios 61,6% acredita na
eficacia das plantas medicinais frente aos medicamentos industrializados e 96% em
Guimaraes et al. (2006). Observa-se que os produtos naturais continuam tendo este
efeito milagroso, com indiscutivel crenga na eficacia terapéutica, mesmo quando ha
evidéncias do contrario (LEITE; SCHOR, 2005).

O conceito de que o que € natural ndo faz mal “esta profundamente enraizado
na cultura popular e muitas vezes € utilizado para justificar o uso indiscriminado de

plantas medicinais na medicina tradicional (LEITE, 2000).

A crenca na “naturalidade in6cua” dos medicamentos fitoterapicos e plantas
medicinais ndo sao facilmente contradita, pois as evidéncias cientificas de ocorréncia
de intoxicacbes e efeitos colaterais relacionados com o uso de plantas medicinais
consistem em informacgdes que dificilmente chegam ao alcance dos usuarios atendidos
nos servigos de saude publica caracterizado como individuos de baixa escolaridade e
acervo cultural. (SILVA, 2003).

Um percentual consideravel dos entrevistados relata conhecer pessoas que
tiveram problemas de saude ocasionados pelo uso de plantas medicinais, destacando-
se passar mal com a mistura de plantas medicinais e aborto por espirradeira. Isso
contradiz o que foi dito anteriormente e reforca a idéia que parte da populagao esta
alerta e também reconhece o potencial toxico que tais plantas também podem ter.
Algumas plantas pertencentes ao Projeto Farmacias Vivas possuem relato de agéo
abortiva ou suspeita de qualquer outro risco para a gestagdo, como a malva santa, o
confrei, a corama e a hortela japonesa. (CAMPESATO, 2005).

Mengue et al. (1998) realizou um estudo entre 1991 e 1995 com mulheres de
sete capitais brasileiras — Porto Alegre, Sado Paulo, Rio de Janeiro, Salvador, Fortaleza,
Belo Horizonte e Manaus — e as drogas mais utilizadas para induzir a menstruagao

durante a gravidez foram: as plantas medicinais, ingeridas na forma de chas (41%), os
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estrogenos e/ou progestagenos (30%) e o misoprostol (16%). Sendo assim, existe uma
preocupacao quanto a saude nao s6 da mulher que as administra, mas principalmente
do concepto. (CAMPESATO, 2005).

O uso de fitoterapicos durante a gravidez e/ou lactagdo € um assunto
preocupante e alarmante. Durante o periodo da pesquisa foram identificados diversas
iniciativas Regionais (Estado do Ceara/Brasil) como forma de divulgacdo em meios de
comunicacédo nao formal objetivando informar/ capacitar a populagdo em geral acerca
dos riscos que os fitoterapicos podem ocasionar, quando utilizados
indiscriminadamente e incorretamente, sem nenhuma orientagao: pode-se citar o Alerta
em Farmacovigilancia, informativo de responsabilidade e impresso pelo CEFACE,
Centro de Farmacovigiléancia do Ceara, distribuido gratuitamente aos profissionais de
satde (CEARA, 2003; CEARA 2002); magazine, encontrado em consultério médico de
ginecologia e obstetricia, direcionada a populagao feminina (MELO, 2006), assim como
programas de radio Falando de Medicamentos, de autoria do CIM — Centro de
Informacdo sobre medicamentos da UFC (COELHO, 1999). Vale salientar que essas
estratégias séo viaveis no processo de educagao como medida de promogédo ao uso
racional de medicamentos fitoterapicos para a comunidade e que embora representem
um investimento social de grande relevancia para a saude publica, trara, a longo prazo,
uma economia importante ao estado. (MARIN, 2003). A situagdo atual requer o
desenvolvimento de politicas educativas e de capacitagdo tanto para a pratica
especializada como para garantir a convivéncia destas com a medicina convencional
(HOMAR, 2005).

Silva (2003) realizou um estudo de utilizacdo de fitoterapicos nas Unidades
Basicas de Saude da Familia no Municipio de Maracanau-Ce, e afirmou que os
profissionais da saude, diante de suas experiéncias ambulatoriais com a prescricdo de
medicamentos fitoterapicos, tém observado que o0os mesmos provocam efeitos
colaterais em menor freqiéncia, com menor intensidade, ou mesmo nao provocam tais
efeitos quando usados corretamente pelos pacientes, em relacdo a medicagao
alopatica equivalente, o que vem sendo demonstrado também em diversos trabalhos
cientificos, como o de Carraro (1996) no qual demonstrou que um fitoterapico
produzido com extrato de Serenoa repens apresentou menor risco toxicolégico e

eficacia terapéutica equivalente aos farmacos ja existente no mercado para o
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tratamento da Hiperplasia Benigna Prostatica. Uma meta-analise realizada por Linde et
al. (1996) em pacientes com depressdo leve a moderadamente grave compararam o
hipérico a outros antidepressivos e a placebo e os resultados indicaram que o extrato
dessa planta possui atividade significantemente superior ao placebo nas desordens
depressivas e com baixa incidéncia de efeitos adversos quando comparados com os

antidepressivos padrdes utilizados como referéncia.

Observou-se, também, que os entrevistados, na sua maioria, reconheciam os
medicamentos fitoterapicos e o identificavam como pertencente ao Programa
Farmacias Vivas. Fato contraditério ao ocorrido em estudo semelhante, Silva (2003),
onde ndo se observou similaridade entre o termo Programa Farmacia Viva ao
medicamento fitoterapico, o que se conclui que no Municipio de Fortaleza/Ce,
diferentemente ao de Maracanau/Ce ha um maior esclarecimento a respeito da
existéncia, do funcionamento e das vantagens da presenca de um programa de
Fitoterapia implantado como parte integrante da assisténcia farmacéutica da rede

municipal de saude da cidade.

Quase a totalidade (106; 94,64%) dos entrevistados sabiam responder sobre a
indicagdo do fitoterapico do Programa Farmacia Viva, pois ja os conheciam e/ou os
utilizaram anteriormente e/ou receberam explicagdo do profissional prescritor,
semelhantemente a estudo realizado por Silva (2003), onde 94,2 % dos entrevistados

afirmaram que receberam explicagao do prescritor (médico ou enfermeira).

6.3 Monitorizacdo de reacdes adversas a medicamentos e fitoterapicos nos

pacientes acompanhados

Durante o periodo da pesquisa, foram observadas 15 suspeitas de reacgdes

adversas, numa média de 3,75 suspeitas por més de estudo.

O evento adverso fatal ndo representou uma Reacédo Adversa a Medicamento,
uma vez que envolvia uma crianga do sexo masculino de 10 meses de idade, com
diagndstico inicial de gripe tratada com xarope de cumaru (obteve cura com uma
semana de tratamento) que veio a falecer mais tarde, apds trés meses a contar do

inicio do primeiro contato da pesquisadora, vitima de pneumonia.
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As queixas técnicas notificadas, todas referentes aos fitoterapicos do Programa
Farmacia Viva (total de 7 notificagcdes), representam na verdade efeitos “negativos” ou
“ndo esperados”, resultante da ndo obtencdo do efeito desejado. Observou-se relatos
por parte dos pacientes que comparavam, por exemplo, o efeito ansiolitico dos
benzodiazepinicos (bromazepam) com as capsulas de erva-cidreira, ambos utilizados
para a ansiedade, sem a obtencdo do efeito rapido por parte das capsulas de erva
cidreira. Vale salientar que na UBASF Meton de Alencar ndo ha dispensacédo de
medicamentos da Portaria n® 344/98 e que as capsulas de erva cidreira sdo prescritos
como alternativa a esses medicamentos, porém nao apresentam dificuldades de
dispensacao, como a notificacdo de receita e rotulagem pertinentes aos medicamentos
dessa portaria, e assim o efeito “placebo” ou “psicolégico” também poderia esta

relacionado diretamente a essas queixas técnicas.

Os dados citados anteriormente ndo permitem analises estatisticas ndo somente
pelo numero de notificagcbes como pelo tempo transcorrido. Esse trabalho € um
modelo, que merecem adaptagdes em virtude das falhas ocorridas (limitagées). Tem
sua importancia no sentido de extrair informacdes que permitam a implantagao da
farmacovigilancia de fitoterapicos em outros estados e municipios. O nosso estudo
evidenciou a importancia dos estudos de utilizacdo de medicamentos e reacdes
adversas particularmente no Brasil onde praticamente nao existem trabalhos

relacionados a farmacovigilancia de fitoterapicos.

Todas as suspeitas de RAM (Reac&o Adversa a Medicamento) e RAF (Reacéo
Adversa a Fitoterapico) foram apresentadas e discutidas em reunido no CEFACE
(Centro de Farmacovigilancia do Ceara) na presenga de Professores do Departamento
de Farmacia da Universidade Federal do Ceara, alunos de graduagcdo e pOs-

graduacgao (mestrado) em farmacia.

Os resultados apresentados em nosso trabalho mostram o sistema digestivo
como o 6rgao mais afetado, seguido do sistema respiratorio. Este achado € semelhante
ao da maioria dos estudos, onde o sistema digestivo geralmente é o mais afetado
seguido pelo sistema nervoso central. A detecgdo de RAM e seu diagndstico diferencial
€ um problema, pois os médicos e pacientes ndo sdo atentos aos riscos da exposi¢ao

dos pacientes a medicamentos, sendo assim as RAM mais evidentes, particularmente



-118 -

a pele e as mais referidas pelos pacientes, como os disturbios gastrintestinais, tendem
a ser mais diagnostificados (SANTOS 2002).

O grupo terapéutico mais implicado foi Sistema Nervoso e os sintomas
gastrintestinais os mais envolvidos nas reacgdes. As RAM foram classificadas nas
categorias: Provavel (26,66%); leve (33,33%) e a maioria foi dose independente
(53,34%).

Um dos objetivos principais da farmacovigilancia é a detecgdo precoce dos
efeitos indesejaveis previamente desconhecidos dos farmacos de recente introdugao
na terapéutica e contribuir para a reducdo dos riscos relativos a utilizacdo de
medicamentos através do acompanhamento sistematico da ocorréncia de reacdes
adversas a medicamentos na populacao local. Neste sentido, as notificagcdes recebidas
permitem um seguimento destes farmacos possibilitando a detecgdo precoce de

reacgdes graves e pouco conhecidas.

Apesar das limitacbes e dificuldades inerentes a realizacdo de um estudo de
monitorizacdo em pacientes ambulatoriais numa Unidade Basica de Saude de uma
Prefeitura, foi possivel identificar uma coorte de pacientes ambulatoriais, que
representasse a realidade do atendimento em unidades basica primaria da rede publica
de saude no Brasil, e foi possivel compreender os padrbes de consumo de
medicamentos e identificar a ocorréncia de reagdes adversas a medicamentos

alopaticos e fitoterapicos nessa populagéao.

E necessaria a divulgacdo do programa de farmacovigilancia de fitoterapicos
entre os profissionais de saude do estado, especialmente médicos e enfermeiros que
atuam nos postos de saude e nos estabelecimentos de saude que prestam servigos de
atencao primaria, assim como farmacéuticos que atuam também em hospitais e postos
de saude. Uma maior participacao destes profissionais permitiria, além de um melhor
contato entre o notificador e o prescritor, demonstrar a importancia de se conhecer
possiveis efeitos nocivos provenientes da administracdo dos farmacos antes de sua
prescricdo, com medidas de prevencao, permitindo uma deteccdo rapida de uma
reacdo adversa; diminuicdo de gastos hospitalares resultante do atendimento de

emergéncia e tempo de internacdo, etc e, em ultima analise, caminhar para um uso



-119 -

mais razoavel dos fitoterapicos, através do conhecimento acerca da eficacia,
efetividade e seguranca adequadamente documentado. Por este motivo, propomos
uma iniciativa dirigida especificamente para a conquista desse uso racional de
medicamentos fitoterapicos; trata-se do programa de farmacovigilancia de fitoterapicos

em nivel hospitalar, ambulatorial e busca ativa de casos.
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7 CONCLUSOES

Os resultados indicam que a populacdo de pacientes da UBASF Meton de
Alencar em Fortaleza (CE) € composta por individuos de baixa renda, grande parte

proveniente do interior do estado.

Os principais motivos de saude que levaram a consulta médica foram as
doencas do aparelho respiratério, como a gripe, bolhas na pele e tosse. Mais da
metade dos medicamentos utilizados foi indicada para tratamento de problemas

respiratorios.

As classes terapéuticas dos medicamentos alopaticos mais prescritos foram os
analgésicos e agentes que atuam no sistema renina-angiotensina. O paracetamol foi o

medicamento mais prescrito.

Apesar das limitagdes e dificuldades inerentes a realizagdo de um estudo de
monitorizacdo, foi possivel identificar uma coorte de pacientes que representasse a
realidade do atendimento na atencdo primaria, na rede publica de saude e
compreender os padrées de consumo de medicamentos e identificar reagées adversas

a medicamentos alopaticos e fitoterapicos nessa populagao.

Foram detectados eventos adversos a medicamentos alopaticos, pertencentes a

RENAME e a fitoterapicos do Programa Farmacia Viva além de queixas técnicas.

Os instrumentos (fichas), a metodologia e os procedimentos apropriados ao
estudo de Reacbes Adversas a Fitoterapicos sugeridos pela OMS, utilizados na
pesquisa, mostraram-se suficientes e eficazes na classificacdo dessas, permitindo suas

validagdes, os quais poderao ser utilizados em outros estudos semelhantes.

Os fitoterapicos devem ser incorporados aos programas de atengao primaria a
saude, no servigo publico, pois além de baixo custo, resgata o conhecimento popular.
Mas se faz necessario conhecer e saber distinguir e identificar seus efeitos adversos
atribuidos a falta de qualidade e/ou uso perigoso, improprio, irracional, dai a

importancia de mais estudos de farmacovigilancia de fitoterapicos.
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ANEXO A — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

Universidade Federal do Ceard
Comité de Etica cm Pesquisa

Of. N° 11/04 Fortaleza, 30 de janeiro de 2004
Protocolo COMEPE n° 03/04

Pesquisador responsével: Patricia Fernandes da Silveira

Dept’./Servigo: Departamento de Farmécia/UFC

Titulo do Projeto: "Farmacovigildncia de fitoterapicos pertencentes ao Programa
Farmécias Vivas em uma Unidade Basica de Saude da Prefeitura Municipal de
Fortaleza"

Levamos ao conhecimento de V.S* que o Comité de Etica em Pesquisa e
do Complexo Hospitalar da Universidade Federal do Ceard — COMEPE, dentro
das normas que regulamentam a pesquisa em seres humanos, do Conselho
Nacional de Satide — Ministério da Satde, Resolugdo n°196 de 10 de outubro de
1996 ¢ Resolugdo n° 251 de 07 de agosto de 1997, publicadas no Diario Oficial,
em 16 de outubro de 1996 e 23 de setembro de 1997, respectivamente, aprovou o
projeto supracitado na reunido do dia 26 de fevereiro de 2004.

Atenciosamente,

1 ﬂ,v\)tm.{,/}%m«wh ]Y)mxm’ﬂf*
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ANEXO B - Termo de Consentimento

FARMACOVIGILANCIA DE FITOTERAPICOS PERTENCENTES AO PROGRAMA
FARMACIAS VIVAS EM UMA UNIDADE BASICA DE SAUDE EM FORTALEZA

TERMO DE CONSENTIMENTO

Convidamos a (0) Sr (a) ,
para participar do estudo “Farmacovigilancia de Fitoterapicos pertencentes ao
Programa Farmacias Vivas em uma Unidade Basica de Saude em Fortaleza”
que se realiza no Posto de Saude Meton de Alencar — |Il SER — Prefeitura Municipal
de Fortaleza. Faremos uma pesquisa onde sera analisada, avaliada e monitorizada
a utilizagao de fitoterapicos pertencente ao Programa Farmacias Vivas da Prefeitura
Municipal de Fortaleza, prescritos e dispensados nesse posto, com o objetivo de
contribuir para o conhecimento e a prevencao de reacdes adversas a esses
medicamentos (fitoterapicos), definidos como sinais ou sintomas indesejaveis que
uma pessoa pode apresentar quando estiver fazendo uso de um medicamento.
Para isso, sera realizado o acompanhamento do(a) senhor(a), sendo necessario
que respondam, durante o periodo de tratamento, algumas perguntas como, outros
fitoterapicos ou medicamentos utilizados em casa, evolugdo da doenca,
alimentagao, historia de alergia e outras questdes que poderdao nos ajudar no
estudo. Devemos informar, também, que serao feitos contatos telefonicos a fim de
obter informacdes constantes sobre o seu estado atual de saude.

Toda informagao sera guardada de forma sigilosa. Caso concorde em participar, o
(a) senhor (ra) devera somente assinar seu nome no final da pagina. Vale ressaltar
que se for de seu acordo, tem o direito de se negar a continuar contribuindo a
qualquer momento, sem prejuizo ao seu tratamento nesse posto. Mas desde j3a,
esperamos contar com sua colaboracdo a fim de termos sucesso na nossa
pesquisa. Qualquer duvida pode entrar em contato com a Mestranda Patricia
Fernandes da Silveira, responsavel pela pesquisa, no Centro de Farmacovigilancia
de Ceara (tel.: 85-288-8242, End. Rua Capitdo Francisco Pedro, 1210, Rodolfo
Tedfilo).

Aos menores de dezoito anos, idosos e incapacitados das fung¢des cognitivas,
pedimos o consentimento de seus responsaveis para a realizagao dessa pesquisa.

Atenciosamente,

Fortaleza, [/ /

Ass. Responsavel.:

Ass. Testemunha.:

Ass. Entrevistador.:




ANEXO C - Ficha de Cadastro
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Data: / /

FICHA N°:

1. Informacgdes Prestadas: (

) Paciente (

) Responsavel

- Dados do usuario —

2. Nome do Usuario:

3.Sexo:( )F ( )M

4. |dade:

5. Estado civil:

6. N° Filhos:

7. Escolaridade:

8. Plano de saude:

9. Ocupagao: 10. Renda Mensal Familiar(em SM):
11. Alcoolismo:  ( )SIM (  )NAO 12. Tabagismo: ( )SIM ( )NAO
13. Procedéncia: ( )capital ( ) interior 14. Residéncia: ( )capital ( )interior
Qual?)
15. Endereco: 16. Telefone p/contato:
-Dados do Responsavel-
( )Mae ( )Pai ( )Filho ( )Filha ( )Irma ( ) Irmdo ( )Outro
17. Nome do responsavel:
18.Sexo: ( )F ( M 19. Idade:
20. Estado civil: 21. N° Filhos:
22. Escolaridade: 23. Plano de Saude:
24. Ocupacao: 25. Renda Mensal Familiar:
26. Procedéncia: ( )capital ( ) interior | 27. Residéncia: ( )capital ( )interior
(Qual?)
28. Alcoolismo:  ( )SIM ( )NAO 29. Tabagismo: ( )SIM ( )NAO

- Caracteristicas do Usuario-

30. Antecedentes alérgicos:

( )SIM ( )NAO Qual(ais):

31. Antecedente hemorragia: (

) SIM (

) NAO Qual patologia:

32. Doencas cronicas: ( ) SIM () NAO
33. Qual (is): ( ) Cardiopatia, ( ) Hipertensao, ( ) Hepatopatia, ( )Diabetes, ( ) Nefropatia,

( )Outras
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34. Condicoes Especiais:
() Gravidez () Puerpério
Outros :

( ) Lactante

35. Problemas de saude (Usuario)-

Descrigao

Data do diagnostico

Tratada? S/N

R N

- 36. Farmacoterapia —

Outros medicamentos utilizados:
(nome e apresentagao)

Dose

Freq..

Prescrigao Inicio
médica (S/N)

Fim

O N® O AW~

10.

11.

12.

13.

14.

37. Como sera acompanhado o paciente:

( )Telefone

()Visita Domiciliar

( )Na Farmacia do Posto

Coleta dos dados (Ass.)

Revisao dos dados (Ass)

Farmacéutico:

Prescritor

() Medico ( ) Enfermeira

38. Exames complementares realizados nos Ultimos 6 meses: ( )SIM ( )NAO

EXAME

DATA

RESULTADO




ANEXO D - Ficha de Acompanhamento de Pacientes
1.( )visita/( )ligagéo telefénica/( ) Posto de Saude
Data: [
Reacdes adversas? ( ) SIM ( ) NAO

Responsavel pelo contato:
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Observacgoes:

2.( )visita/( )ligacao telefébnica/( ) Posto de Saude
Data: [/
Reacdes adversas? ( ) SIM ( ) NAO

Responsavel pelo contato:

Observacoes:

3. ( )visita/( ) ligacao telefénica /( ) Posto de Saude
Data: [/
Reacdes adversas? ( ) SIM () NAO

Responsavel pelo contato:

Observacoes:

4.( )visita/( ) ligagao telefénica/( ) Posto de Saude
Data: [/
Reacdes adversas? ( ) SIM ( ) NAO

Responsavel pelo contato:

Observacoes:
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ANEXO E - Ficha verde de notificagcdo de Suspeita de Reac&o adversa a
Fitoterapico (Ficha de Suspeita de RAF)
(FRENTE)

4@ > CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DO CEARA

CONFIDENCIAL
NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA A FITOTERAPICO

(Instrugdes no verso)

Nao deixe de notificar por desconhecer parte da informagio que estamos pedindo.

NOME/INICIAIS DO PACIENTE FeRh s b A ;
SEXO IDADE ANOS  PESO Kg  PACIENTE HOSPITALIZADO ( )SIM ( )NAO

LOCAL DE ORIGEM N° DO PRONTUARIO
FITOTERAPICO (S) Forma Dose | Viade Data Uso
(nome comercial) Farmacéutica | Didria | Admin. Tnicio | Fim (automedicagio/ Motivo do Uso
e e P SIS preserigio) o Y
A Dose Via de Data Uso
MEDICAMENTOS DE USO CONCOMITANTE | Didria | Admin. [re=r T pro—  (automedicaglo/ Motivo do Uso
=S vt o it % ead A1 ___prescrigiio) |
[REAGCAO ADVERSA SUSPEITA 1 ADR T AtE e | Evolugiio
Inicio | Fim (p.cx.:mortal, recuperado, seqficlas)
INFORMAGOES ADICIONAIS (tratamento, histéria médica, alergias) g
i ~( )BUSCAATIVA T () NOTIFICACAO EXPONTANEA ( )DICA
RESPONSAVEL: NOTIFICADOR:
NOME
PROFISSAO
DATA: LOCAL DATA: foein




(VERSO)
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ANEXO F — Ficha de Notificagc&o de Suspeita de reacdo Adversa a Medicamento,
desenvolvida pelo Centro de Farmacovigilancia do Ceara — CEFACE
(FRENTE)

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DO CEARA

| CONFIDENCIAL
NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA A MEDICAMENTO

( Instrugdes no verso )

Nio deixe de notificar por desconhecer uma parte da informacio que estamos pedindo.

NOME DO PACIENTE

SEXO IDADE PESO (kg)
PACIENTE HOSPITALIZADO: S[C] N[CJ N°DOPRONTUARIO: .........ccoooocooooccevvseo. HOSPITAL: ...
= =
MEDICAMENTO(S) * Dose | Viade Data 7 i
(nome comercial) Didgria | Adm. | Inicio Fim Motivo Prescrito

\. J
* Para as vacinas, indique N° de lote.

{ =
REACAO ADVERSA SUSPEITA Data Evolugdo )
il e (p-ex: mortal, recuperado, sequelas, etc.)
\ J
(_[NFORMACOES ADICIONALIS ( tratamento. historia médica, altura, queixa técnica, etc.) )
\ J
PROFISSIONAL NOTIFICADOR PROFISSAO:
Nome:
4 Enderego:
Cidade:
Telefone: / /

Assinatura: Data
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(VERSO)

INSTRUCOES PARA NOTIFICACAO DE REACOES ADVERSAS

Por favor, notifique com letra legivel (letra de forma e/ou impressa).
Nome do Paciente: Indicar s6 as iniciais.

= Peso: Expressar em Kilogramas. Considere os decimais em criangas. _
» Idade: emanos. Para criancas menores de 2 anos, expressar em meses (dias), colocando a data de nascimento.
Quando se tratar de malformacdes congenitais, informar a idade e sexo do bebé no momento da detecgdo e
agregue a idade da mae.
= Sexo: Indique F se feminino e M se masculino.
= Paciente hospitalizadoe: indique o mimero do prontudrio e hospital.

" Medicamentos(s): Notifique na primeira linha o medicamento que considere mais suspeito de ter produzido a
rea¢do e/ou ponha um asterisco junto ao nome dos medicamentos suspeitos, se existir mais de um, Notifique todos
os demais medicamentos administrados ao paciente, incluidos os de automedicagio tomados nos 3 meses
anteriores. Para as malformacées, notifique todos os medicamentos tomados durante a gestacdo. Vacinas,
produtos estomatologicos e cirirgicos, DIU, suturas, lentes de contato e liquidos também devem ser considerados
medicamentos. Em caso de nome genérico indicar o fabricante.

« Indicar dose didria: Em pediatra indique por Kg de peso.
* Via de administracéo: Indique a via de administragéo utilizada.
» Tratamento: data de inicioe fimde terapéutica (dia/més/ano)
= Motivo da prescrigao: Indicar a causa ou sintoma que motivou a medicagao, se possivel, indicar o nimero da
Classificacdo Internacional das Doengas.
Consideragdes sobre a reacio adversa suspeita: Indicar o diagnéstico clinico de certeza e/ou provivel, assinale a
data (dia/més/ano) do inicio e fim da Reagcdo. Notifique todas as reagdes a medicamentos recentemente
infroduzidos no mercado e as reagoes adversas graves ol raras a outros medicamentos.
= Evolugiio: Apds o surgimento da Reagdo Adversa ocorreu: recuperado sem sequela, recuperado com sequela
(tipo), ndo recuperado, risco de vida; malformagdo, Gbito (devido & reagdo adversa e/ou por contribui¢io da
medicagio e/ou ndo relacionada a medicagao) {data do 6bito}, desconhecida,
Informacdes adicionais: Complemente com informagdes que vocé acredita ser relevante para melhor avaliagdo da
relagao da causalidade.

* Queixas técnicas: falta de eficacia, falsificagdo, adulteragdo. Nesse caso é importante indicar o nimero de
lote e data de fabricagio.

» Tratamenfo da reacdo: suspensio do medicamento, reducdo da posologia, terapéutica especifica,
reexposi¢ao ao farmaco.

* Histéria médica relevante: testes laboratoriais, alergias, gravidez, interagées medicamentosas suspeitas,
anticoncepcionais, alcool, terapia alternativa, drogodependéncia, tabaco, implantes, imunodeficiéncias, |
radioterapia, comprometimento do metabolismo, dieta, marca-passo.

* Altura: Em metros, com dois decimais, este dado € importante quando se trata de menores ou na aplicagdo de
drogas de uso oncolégico.

Dados do profissional notificador: Pode ser so iniciais e o indispensavel para canalizar uma resposta, se
necessario.

(todos os profissionais da drea de saiide podem notificar)

Por favor, encaminhar ao Centro de Farmacovigilincia do Ceara - Grupo de Prevencio ao Uso Indevi
de Medicamentos da Universidade Federal do Cears em convénio com a Secretaria da Saiide do Estado
do Ceari. Caixa Postal 3212. Cep 60.431-327 Fortaleza/CE. Ou ligue para 243.9276/243.9293.
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ANEXO G — Questionario sobre conhecimento dos fitoterapicos em questao
QUESTIONARIO RESPONDIDO POR:

( )Usuério ( )Mae ( )Pai ( )Filho ( )Filha ( )Irma ( )Irmao ( )Outro

A. SOBRE PLANTAS MEDICINAIS
01. O Sr acredita que as plantas medicinais curam doencas?
( )Sim ( )Nao ( )Na&o sabe

02. Por qué?

03.0 Sr(a) fez uso de alguma planta medicinal, medicamento ou remédios caseiros
nos ultimos 15 dias? ( )Sim ( )Nao ( )N&o lembra

Caso sim, qual (is)?

Medicamento

Motivo de uso

Quanto tempo

Como usa

Forma de uso

04.0 Sr (a) costuma indicar remédios a base de plantas medicinais para outras
pessoas? ( )Sim ( )Nao ( )Nao sabe Caso sim, a quem?

05. O Sr (a) acredita que as plantas medicinais sdo mais eficazes que os

medicamentos industrializados? ( )Sim ( )N&o ( )N&o sabe

06. Por que?
07.0 Sr(a) acredita que esses remédios feito de planta pode vir a fazer algum mal?
( )Sim ( )Nao ( )N&o sabe
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08. Por qué

09.0 Sr(a) conhece alguém que teve algum problema de saude ocasionado por
planta medicinal?
( )Sim ( )N&o ( )N&o sabe

10.Caso sim, como aconteceu?

QUESTIONARIO SOBRE O PROGRAMA FARMACIAS VIVAS

11.0 meédico passou algum remédio feito de planta medicinal para o Sr (a)?
( )Sim ( )Nao ( )Na&o sabe

se sim, qual?

12.0 médico passou algum remédio que vem da “FARMACIAS VIVAS” para o Sr
(a)?
( )Sim ( )Nao ( )N&o sabe

caso sim, qual?

13.0 médico lhe explicou para que serve esse remédio? (sé fitoterapico)
( )Sim ( )N&o ( )N&o sabe
caso sim, qual foi a explicagao que ele deu?

Remédio 1:

Remédio 2:

14.0 Sr(a) ja conhecia esse remédio antes do médico passar?
( )Sim ( )N&o ( )N&o sabe

15.0 Sr(a) ja usou estes remédios antes?

( )Sim ( )N&o ( )Na&o sabe

16. Caso tenha utilizado anteriormente, ele resolveu o problema de saude?
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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