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Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Farmacia Amorim

Orientada pela Dra. Lisandra Marques



Abreviaturas

ANF: Associagao Nacional das Farmacias

COVID-19: Doenga por Coronavirus

DCI: Designagao Comum Internacional

MICF: Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
MNSRM: Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
OF: Ordem dos Farmacéuticos

OMS: Organizagao Mundial de Satde

OTC: do inglés Over-the-counter

SWOT: Pontos Fortes, Pontes Fracos, Oportunidades e Ameacas; do inglés Strengths,

Weaknesses, Opportunities and Threats



Resumo

A formagao académica do MICF culmina num estagio curricular em farmacia
comunitaria que permite aplicar todos os conhecimentos adquiridos ao longo dos quatro anos

do curso e adaptar os alunos a atividade profissional.

Assim sendo, durante sete meses estagiei na Farmacia Amorim, em Guimaraes, onde
tive a oportunidade de aplicar e relacionar os conhecimentos adquiridos nas diferentes
unidades curriculares e contactar com a experiéncia profissional de ser farmacéutico

comunitario.

O presente relatorio encontra-se sob a forma de analise SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats), onde sao apresentados os pontos positivos e negativos, assim como

as oportunidades e ameagas a realizagao do estagio curricular.

Palavras-chave: Anailise SWOT,; Estagio; Farmacia Comunitaria.

Abstract

The academic education of MICF culminates in a curricular internship in community
pharmacy that allows students to apply all the knowledge acquired over the four years of the

course and adapt students to professional activity.

In this sense, for seven months | interned at Farmacia Amorim, in Guimaraes, where |
had the opportunity to apply and relate the knowledge acquired in the different curricular

units and to contact the professional experience of being a community pharmacist.

This report is in the form of a SWOT analysis (Strengths, Weaknesses, Opportunities
and Threats), where the positive and negative points are presented, as well as the

opportunities and threats to the curricular internship.

Keywords: SWOT Analysis; Internship; Community Pharmacy.



l. Introducao

O plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF)
pretende dotar os estudantes com todas as capacidades e competéncias que dizem respeito
ao Farmacéutico. Assim, o curso capacita os estudantes para o «Ato Farmacéutico», descrito
na Diretiva 2005/36/CE de 7 de setembro do Parlamento Europeu, e constante do Estatuto

da Ordem dos Farmacéuticos (OF)."

A formagao académica do MICF culmina num estagio curricular em farmacia
comunitaria que permite aplicar todos os conhecimentos adquiridos ao longo dos quatro anos

do curso e adaptar os alunos a atividade profissional.

O papel do farmacéutico comunitario ¢ fulcral na promogao da saude publica e uso
racional do medicamento, sendo a sua principal responsabilidade a saude e bem-estar do
doente. Adicionalmente, as farmacias constituem muitas vezes a primeira op¢ao dos doentes

em caso de algum problema devido a sua proximidade e relagao de confianga.

O presente relatorio diz respeito ao estagio realizado na Farmacia Amorim, situada no
concelho de Guimaraes, sob a orientacao da Dra. Lisandra Marques. O estagio teve a duragao
de 810 horas, compreendidas entre os meses de janeiro e julho de 2020. Este estagio foi
sujeito a uma suspensao entre os meses de margo e abril devido ao confinamento obrigatorio
imposto pela situacio pandémica de doenca por coronavirus (COVID-19).’ Durante este
periodo, tive a oportunidade de aplicar e relacionar os conhecimentos adquiridos nas
diferentes unidades curriculares. Tive, ainda, a oportunidade de realizar as diferentes tarefas
necessarias ao correto funcionamento e gestao da farmacia, como rececao de encomendas,
arrumagao de armazém, gavetas e lineares, gestao de stocks e validades, gestao de devolugoes,
prestacio de servicos farmacéuticos (medicao da pressao arterial, glicémia e

colesterol/triglicerideos), preparagao individualizada de medicagao e atendimento ao balcao.

A avaliagio do estagio é feita sob uma analise SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats), onde sao apresentados os pontos positivos e negativos, assim como
as oportunidades e ameagas a realizagdo do mesmo. Sera ainda mencionada a situagao
excecional da pandemia COVID-19 pelo seu enorme impacto nao sé no estagio curricular,

como na nova realidade das farmacias comunitarias.



2. Farmacia Amorim

A Farmacia Amorim encontra-se sob a Dire¢ao Técnica da Dra. Sandra Amorim,
integrando na equipa mais duas farmacéuticas (Dra. Lisandra Marques e Dra. Paula Cunha) e
trés técnicos de farmacia (Angela Luis, Angela Maia e Diogo Matos). A farmacia encontra-se
aberta de 2* a 6° feira, desde as 8:30 horas até as 20 horas e ao sabado das 8:30 horas até as
19:30 horas. A farmacia situa-se na freguesia de Nespereira, Guimaraes, na estrada nacional
105. Sendo esta uma estrada bastante movimentada, é frequente atender utentes esporadicos.
Na farmadcia sao prestados diversos servigos farmacéuticos como preparagao individualizada
de medicagao, consultas de podologia, aconselhamento nutricional inserido na Dieta Easyslim®,
administragao de injetaveis e medigao de pressao arterial, glicémia e colesterol/triglicerideos.
A farmacia estabelece ainda protocolos com algumas empresas, lares e instituicoes da regiao,

onde realiza a entrega e preparagao da medicagao dos respetivos utentes.

O perfil de utentes da farmacia é variado, com diferentes faixas etarias. No entanto, a
maioria sao utentes idosos que habitam na freguesia e que, usualmente, vém apenas levantar

a sua medicagao cronica ou avaliar algum parametro bioquimico.

Tendo completado 8 anos em janeiro, a farmacia é relativamente nova, com instalagoes
modernas e adaptadas a diversidade de servicos prestados. Apesar de sujeita a algumas
alteragdes no espago fisico, impostas pelas novas normas de distanciamento social, a farmacia
conta com trés balcoes de atendimento, um gabinete de atendimento personalizado, um
armazém onde sdao arrumados os medicamentos genéricos dos principais labpratérios e uma
area de gavetas com os medicamentos de marca e restantes genéricos. Atras do balcao
encontra-se a maioria dos medicamentos OTC (over-the-counter), ou seja, medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM), nomeadamente analgésicos, anti-inflamatorios,
medicamentos  para  disturbios  gastrointestinais,  anti-histaminicos,  antitussicos,

descongestionantes e material de penso.

A area da farmacia encontra-se dividida em lineares de dermocosmeética, puericultura,
higiene oral, higiene intima, cuidados podolégicos e tratamento de piolhos. Existe ainda uma

gondola bastante completa de produtos de nutricio refentes a Dieta Easyslim®.



3. Analise SWOT

A avaliacao do estdgio realizado na Farmacia Amorim sera feita através de uma analise
SWOT, avaliando, de uma perspetiva interna, os pontos fortes (Strengths) e fracos (Weakness)
e, de uma perspetiva externa, as oportunidades (Opportunities) e ameagas (Threats)

experienciadas na realizagao do mesmo.
3.1. Pontos Fortes

Integracido na equipa técnica

A equipa da Farmacia Amorim é jovem e dindmica. A sua boa disposi¢ao, simpatia e
vontade de ajudar, que a caracteriza e é percecionada pelos utentes, permitiu a facil integragao.
Mostraram-se desde o primeiro dia sempre dispostos a ajudar, o que me permitiu o a vontade
para esclarecer qualquer davida. Todas estas caracteristicas, aliadas as suas vastas
competéncias técnicas, permitiram-me aprimorar os meus conhecimentos e garantir um

atendimento ao utente de qualidade.

Planeamento do estagio

No primeiro dia, a Dra. Lisandra apresentou-me as instalagoes, toda a equipa técnica
e o plano de estagio. Neste plano constavam as tarefas essenciais a gestao da farmacia e que
me permitiram contactar com a verdadeira experiéncia profissional de ser farmacéutico

comunitario.

Inicialmente, as tarefas concentraram-se no backoffice com a arrumagao de
medicamentos nos diferentes locais, de acordo com a sua classificagao (genérico ou de marca)
ou forma farmacéutica (comprimidos/capsulas, ampolas, saquetas, pomadas, xaropes, ...), €
rececao de encomendas didrias, instantaneas e diretas/planeadas, com especial atengao para
os prazos de validade e precos. Estas tarefas, em particular, constituiram o primeiro contacto
com os medicamentos, permitindo conhecé-los, associar o nome comercial com a designagao
comum internacional (DCI) e relembrar as indicagoes terapéuticas. Posteriormente, as tarefas

alargaram-se a gestao de reservas, devolugoes, prazos de validade e stocks.

Quando adquiri as competéncias necessarias no backoffice, iniciei o contacto com os
utentes passando a acompanhar os atendimentos e dando sempre atengao as duvidas
colocadas e aos aconselhamentos prestados. Realizando, por fim, atendimentos de forma

autonoma.



Atendimento ao balcao

O atendimento é uma das tarefas mais importantes do farmacéutico comunitario, pois
é nesta que tem a oportunidade de exercer diretamente o seu papel na promogao da saide e
bem-estar. O atendimento é de grande responsabilidade, pelo que se deve dar muita atengao
as queixas do utente e ao seu perfil clinico, de modo a prestar o aconselhamento farmacéutico
mais adequado. Deve-se ter ainda atengao na linguagem utilizada, nomeadamente nos utentes

idosos que requerem um discurso mais simples e claro.

Em todos os atendimentos realizados tive o cuidado de fornecer todas as informagoes
necessarias a correta utilizagao do medicamento, assim como alertar para possiveis interagoes
e precaugoes adicionais, recorrendo por vezes a ficha do produto constante no programa
informatico. No caso de solicitagdes de aconselhamento dermocosmético ou de OTC
procurei sempre conhecer todas as caracteristicas relevantes do utente, de modo, a realizar
um aconselhamento adequado e com rigor. Para isso, foram fundamentais os fluxogramas de
indicagao farmacéutica disponibilizados pela Associacao Nacional das Farmacias (ANF) e a

ajuda da equipa da farmacia.

Desde o ano anterior, esta a ser desenvolvido um novo programa informatico para as
farmacias. Neste sentido, algumas farmacias por todo o pais foram selecionadas para
participarem no projeto piloto da mudanga para o novo Sifarma®. A Farmécia Amorim
encontra-se dentro dessas farmacias pioneiras, pelo que, durante o estagio, tive contacto com
o novo Sifarma®, nomeadamente ao Médulo de Atendimento. Assim, todos os atendimentos
foram processados com o novo programa que, a meu ver, facilita bastante o processo de

atendimento, principalmente no aviamento de receitas e gestao de reservas.

De notar, que foi no atendimento que senti a verdadeira recompensa de ser
farmacéutico, pois é neste contexto que podemos experienciar o nosso contribuo no bem-

estar dos utentes.

Tempos mortos

Durante os tempos mais livres, em que nao realizava nenhuma tarefa, procurei
aproveitar de forma mais eficiente, informando-me sobre protocolos de aconselhamento e
rever as indicagoes terapéuticas de alguns farmacos. Foi também nestes tempos, que consultei
os catalogos de dermocosmética de modo a familiarizar-me com as marcas e os seus produtos

e estudar as suas propriedades, indicagoes e modo de utilizagao. Esta informagao foi essencial



durante o atendimento porque, uma vez que ja conhecia bem os produtos, podia prestar o

aconselhamento com maior confianga e rigor.

Protocolo com instituicoes

A Farmacia Amorim mantém protocolo com dois lares de idosos e uma instituicao de
integracao e reabilitagao social de criangas e jovens deficientes, pelo que durante o estagio
tive oportunidade de participar na dispensa e preparagao da medicagao individualizada de cada
utente. Adicionalmente, tive ainda oportunidade de realizar a preparagao individualizada da

medicagao semanal na propria instituigao.

Considero esta sinergia entre a farmacia e as instituigoes bastante vantajosa, nao s6 do
ponto de vista financeiro para a farmacia, como para a instituicdo, que beneficia do
conhecimento técnico dos farmacéuticos, que podem contribuir para detetar possiveis
interagoes e erros de posologia aquando da preparacio da medicagao. Relembro,
particularmente, de um caso em que o utente fazia meio comprimido de libertagao de
modificada. Perante esta situagao alertei o responsavel que deste modo nao estava a ser obtido

o efeito terapéutico desejado.
3.2. Pontos Fracos

Lacunas no plano curricular

O MICF proporciona uma formagao de qualidade e abrangente, no entanto, durante o
meu estagio apercebi-me de algumas lacunas no plano curricular. As areas que sinto que
necessitam de um melhor destaque no atual plano curricular, em contexto de farmacia
comunitaria, sao os medicamentos de uso veterinario, suplementos alimentares, nutricao e

area legislativa e economica.

Nos poucos atendimentos em que me foi solicitado aconselhamento sobre
medicamentos de uso veterinario, tive sempre a necessidade de procurar ajuda na equipa da
farmacia, que, mais uma vez, se mostrou sempre disponivel para todas as minhas duvidas.
Assim, considero fundamental um ajuste da unidade curricular «Preparagoes de uso
veterinario», apostando numa vertente mais pratica direcionada para o aconselhamento

farmacéutico.

Outra grande dificuldade que senti foi nos regimes e planos de comparticipagoes,
nomeadamente no contexto de receitas manuais. Sendo que nestes casos, senti sempre a

necessidade de confirmar com a equipa da farmacia o plano correto.



Receitas manuais

Atualmente, a maioria das prescrigoes sao feitas através de receita eletronica, o que
permitiu facilitar o processo de dispensa de receitas tanto para a farmacia como para o utente,
diminuir os erros associados a incorreta interpretagao da caligrafia e diminuir as horas
dispensadas a conferir o receituario. Contudo, ainda é possivel a prescrigao através de receita
manual em casos excecionais como faléncia do sistema informatico, prescrigao ao domicilio e

outras situagdes até um maximo de quarenta receitas por més.*

Na dispensa de receitas manuais sio necessarios cuidados reforcados de modo a
garantir que a receita cumpre todas as regras, nomeadamente data e prazo de validade da
receita, assinatura e vinheta do médico prescritor, nome e numero de utente, entidade
responsavel e justificagao para prescricao em receita manual. Para além disso, é necessario
garantir que sao dispensados os medicamentos na dose e forma farmacéutica prescrita, o que
por vezes é desafiante devido a caligrafia quase ilegivel de alguns prescritores. No final do
atendimento, € ainda necessario solicitar a assinatura do utente. Caso o cumprimento de todas
estas regras nao se verifique, o receituario é devolvido e nao é feito o pagamento por parte

das entidades responsaveis, o que resulta em prejuizo para a farmacia.

Associacio entre DCI e marca comercial

A formagao curricular na area da farmacologia e a prescricaio dos medicamentos é feita
através da DCI, no entanto, os utentes, no caso de nao utilizarem genéricos, reconhecem o
medicamento apenas pelo nome comercial. Este facto levou a que, em certos atendimentos,

. . . ® .0 .

tivesse a necessidade de recorrer ao Sifarma® para verificar o medicamento que compunha a
marca, o que provocava um compasso de espera. Com o decorrer do estagio, através da
rececio de encomendas e arrumacao de medicamentos, esta associacao foi sendo vincada,

resultando em menores dificuldades no atendimento.
3.3. Oportunidades

Prestacdao de servicos farmacéuticos

Na Farmacia Amorim sao prestados servigos farmacéuticos de promogao da saude e
do bem-estar dos utentes. Durante o estagio tive oportunidade de realizar a medigao da

pressao arterial, de forma bastante recorrente, da glicémia e do colesterol total.

Estes servigos sao de extrema importancia na prevengao ou controlo de doengas como

diabetes, hipertensao, dislipidemias e outras doengas cardiovasculares. O aconselhamento
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prestado era feito de acordo com o perfil do utente e historico de valores. Tive o cuidado de
prestar sempre um aconselhamento nao farmacologico como fomentar a correta adesao a

terapéutica.

Indubitavelmente, estes servigos sao uma excelente oportunidade para um contacto
mais proximo e cuidado com o utente, aproveitando para melhorar a sua salde e qualidade

de vida.

Formacao de delegados

De acordo com o estatuto da OF, os farmacéuticos devem promover continuamente
. ~ . N . ~ . ~ . 2
a atualizagao dos seus conhecimentos e a frequéncia de agoes de qualificagao profissional.
Tendo em vista este objetivo, considero as formagoes e apresentagoes de delegados de
informagao médica e farmacéutica boas oportunidades para a formagiao continua dos

farmacéuticos, facilitar o cross-selling e contactar com novos produtos.

Durante o estagio tive oportunidade de assistir a algumas formagoes, nomeadamente
da Mylan® (Betadine®, Femke®), Tilman®, Cantabria Labs® (Cistitone®, Folstim®, KPL®, Piltone®,

Neostrata®), Exeltis® (Ornibel®) e Farmécias Portuguesas®.

Dieta Easyslim®

A Farmacia Amorim faz parte do grupo de farmacias associadas a Dieta Easyslim®, que

permite um acompanhamento nutricional adaptado as caracteristicas e patologias individuais.

Este tipo de servigos na farmacia comunitaria é de grande importancia pois permite
aos utentes o acesso a um plano de perda de peso consciente e adaptado. Este servico
contribui ainda do ponto de vista econémico, pois promovem a fidelizagao de utentes e a

aquisi¢ao de um maior numero de suplementos alimentares e produtos de nutrigao.

Uma vez que, a maioria de produtos utilizados no contexto da dieta sao suplementos
alimentares a base de plantas, também contribuiu para explorar melhorar o tema da minha

monografia.
3.4. Ameacas

Medicamentos esgotados

Uma questao preocupante, que me apercebi ao longo do meu estagio, foi a constante
falta de alguns medicamentos. Mesmo se tratando de um periodo de crise pandémica, esta

situagao € recorrente nas farmacias comunitarias. Um dos principais motivos apontados ¢é a
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exportagao paralela de medicamentos produzidos em laboratorios nacionais para o

estrangeiro devido ao beneficio econémico.

Num atendimento, torna-se muito delicado explicar ao utente que nao dispomos do
seu medicamento e nem sabemos quando este voltara a estar disponivel. Em determinadas
situagoes, o utente aceitava trocar o laboratério do seu genérico, no entanto, principalmente
no caso de utentes mais idosos, era de extrema importancia reforcar qual o medicamento que
estava a substituir e relembrar as indicagoes terapéuticas e posologia, uma vez que, a maioria
destes utentes reconhece os seus medicamentos apenas pela embalagem ou formato do
comprimido. Contrariamente, noutras situagoes nao existia um substituto valido, como no

caso do Victan® (loflazepato de etilo), ou o utente nio estava disposto a trocar o laboratério.

A falta de medicamentos compromete a saude dos utentes por incumprimento da
terapéutica assim como a imagem da farmacia, visto que muitos utentes culpabilizavam a

propria farmacia pela falta do seu medicamento.

Espacos de vendas de MNSRM

A partir de 2005, com a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de
agosto, foi permitida a venda de MNISRM fora das farmécias.’ Estes locais de venda de MNSRM
constituem uma ameaga as farmacias comunitarias pois conseguem apresentar ao consumidor
MNSRM e produtos cosméticos e de higiene com menor preco de custo. Assim, os

consumidores optam por adquirir estes produtos nestes locais ao invés da farmacia.

O decreto-lei apenas prevé que o farmacéutico ou o técnico de farmacia devem
assegurar o cumprimento das regras aplicaveis a venda de MNSRM, nao obrigando a sua
presenca aquando desta venda. E importante notar que os MNSRM também apresentam
efeitos adversos, contraindicagoes e precaugoes de utilizagao, pelo que é mandatario garantir
um aconselhamento competente aquando da sua aquisicao. Neste sentido, o farmacéutico
deve demonstrar a sua elevada competéncia e fazer denotar o seu atendimento de exceléncia,
de modo que os consumidores reconhegam a mais-valia de adquirir estes produtos na

farmacia.



4. COVID-19

Em dezembro de 2019, foi reportado um surto em Wuhan, China, em que os sintomas
observados eram essencialmente respiratorios. A 7 de janeiro de 2020 foi isolado o agente
patogénico responsavel, tratando-se de uma nova estirpe de coronavirus (nCoV).® A 13 de
janeiro foi reportado o primeiro caso exportado para outro pais, na Tailindia.” A 12 de
fevereiro, a Organizagao Mundial de Saude (OMS) designou a nova patologia como Doenca
por coronavirus (COVID-19)® e a 2 de margo foi confirmado o primeiro caso em Portugal.’
O numero de casos disseminou rapidamente por todo o mundo, sendo classificada como

pandemia a || de margo."

A rapida evolugao do nimero de casos levou a que as entidades de saide adotassem
medidas de prevengao da transmissao, incutindo a populagao regras de desinfecao pessoal e

de distanciamento fisico e social.

Em Portugal, a 18 de marg¢o, foi declarado o estado de emergéncia, através do Decreto
do Presidente da Republica n.° 14-A/2020, tendo sido renovado, no dia 2 de abril, com a
publicagio do Decreto do Presidente da Republica n.° 17-A/2020. Este decreto prevé a
suspensao de varias atividades econdmicas, sociais, religiosas, educativas e recreativas assim
como o dever de confinamento. Neste contexto, também o meu estagio curricular foi

suspenso.”'!

No presente més, apesar de continuar a existir novos casos diariamente, ja foram
aplicadas medidas de desconfinamento. Apesar de uma tentativa de voltar a normalidade, a
pandemia teve e continua a ter impacto na realidade da populagao em varias situagoes do seu
quotidiano. Os espagos comerciais, no qual a farmacia também se enquadra, viram-se
obrigados a reformular os seus espagos fisicos com aplicagao de medidas de seguranga, como
instalacao de acrilicos, diminuicao da capacidade de utentes, postos de desinfecao das maos e
redobro das praticas de higiene e desinfecao. Outra medida que representa um grande impacto

na populagao é o uso obrigatério de mascara em espagos publicos fechados.

Apesar de ter visto o meu estagio suspenso durante o estado de emergéncia, pude ter
uma percecao das consequéncias deste periodo excecional no dia-a-dia da farmacia.
Inicialmente foi dificil incutir aos utentes o cumprimento da distincia de seguranga e a

desinfecao das maos.

Uma vez que os esforgos das autoridades de saude se concentraram no combate da

COVID-19, considero que os restantes problemas de satide foram negligenciados. O impacto
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na saude publica foi para além dos casos de COVID-19 devido ao cancelamento de consultas
de rotina, tanto em contexto de medicina familiar como hospitalar, dificuldades no acesso a
emergeéncias hospitalares e encerramento de centros de saude e laboratorios de andlise. Deste
modo, muitos utentes ficarem sem acesso ao seu médico e sem modo de monitorizar os seus
parametros bioquimicos. A prescricao de medicagao croénica foi realizada maioritariamente
por via de mensagem de texto. Este facto, contribuiu ainda mais para as dificuldades dos
utentes, principalmente os mais idosos, que muitas vezes nao possuem o conhecimento
necessario para aceder as receitas pelo telemovel. Os farmacéuticos viram-se assim como a
Unica opgao dos utentes no caso de problemas com a sua medicagao ou outros problemas de

saude.

O uso obrigatério de mascara e as medidas de distanciamento impoem barreiras em
todos os atendimentos prestados, dificultando imenso a comunicagao com o utente que, mais

do que em qualquer outro periodo, requer um maior cuidado e aconselhamento.

Outra ameaga que pude percecionar foi a comunicagao social que cobriu a situagao
pandémica de uma forma exaustiva e, muitas vezes, cientifica e eticamente incorreta. As
constantes noticias contraditorias e até mesmo falsas diminuiu a credibilidade das autoridades
de saude perante a populagao, pelo que, por vezes, tive dificuldade em que os utentes

aceitassem as minhas adverténcias relativamente a grupos de risco e uso correto de mascara.

5. Casos Praticos
Caso |

Uma senhora de 30 anos dirige-se a farmacia solicitando «um creme vaginal». Quando
interroguei sobre os sintomas referiu «comichao e irritagao na zona externa». Questionei
ainda se apresentava corrimento com coloragao ou com odor fétido, ao qual a senhora
afirmou que nao era o caso. Perante este quadro conclui que se tratava de uma candidiase
vaginal com os sintomas caracteristicos prurido intenso e eritema vaginal. Assim, aconselhei o
creme vaginal Gino-Canesten® (clotrimazol 10 mg/g). Expliquei a posologia (uma vez por dia
ao deitar durante seis dias consecutivos) e a forma como utilizar o aplicador vaginal.'
Aconselhei a utilizar um produto de higiene intima adequado e a utilizar um método
contracetivo de barreira no caso de relagoes sexuais, de modo a evitar a propagagao da

infecao. Por ultimo, informei que se ao fim dos seis dias de tratamento os sintomas nao

resolvessem, devia procurar avaliagao médica.



Caso 2

Um senhor de 55 anos, dirige-se a farmacia procurando «algo para a tossey». Questionei
sobre o tipo de tosse, a duragao dos sintomas e se ja tinha utilizado algum medicamento para
o efeito. O senhor informou que apresentava uma tosse bastante produtiva que durava ha
mais de dois meses. Afirmou também ja ter utilizado um xarope completo sem qualquer alivio
dos sintomas. Perante esta situagao, e apos verificar na ficha do utente que este era hipertenso,

referenciei o senhor para consulta médica.

Consideracoes Finais

O término do estagio curricular determina o encerrar do meu percurso académico,
paralelamente marca o inicio do caminho que escolhi para o futuro: ser farmacéutico. O
balango deste periodo é bastante positivo pois considero que contribuiu bastante para
consolidar os conhecimentos adquiridos no MICF e garantir uma destreza técnica que apenas

considero ser possivel através da experiéncia pratica.

Na farmacia comunitaria pude percecionar o tamanho da responsabilidade do

farmacéutico, como um profissional de salde, na saide e bem-estar dos cidadaos.

Por ultimo, considero o percurso desafiante, mas recompensador.
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Abreviaturas

| IB-HSD2: | 1B-hidroxiesteroide desidrogenase tipo 2
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AF: Aflatoxinas
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CONTAM: Painel sobre Contaminantes na Cadeia Alimentar
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EMA: Agéncia Europeia de Medicamentos

EUA: Estados Unidos da América

FDA: Food and Drug Administration
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HCT: Hidroclorotiazida

HMPC: Comité de Medicamentos a Base de Plantas

Infarmed: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.
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OTA: Ocratoxina A
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PAF: Fator Ativador Plaquetario

PCB: Policlorobifenilos

PDE-5: Fosfodiesterase-5
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PlantLIBRA: Plant food supplements: Levels of Intake, Benefit and Risk Assessment
POP: Poluentes Organicos Persistentes

RASFF: Sistema de Alerta Rapido para Alimentos e Alimentos para Animais
SA: Suplementos Alimentares

SABP: Suplementos Alimentares a Base de Plantas

SNC: Sistema Nervoso Central

UE: Uniao Europeia

ZEA: Zearalenona
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Resumo

O consumo de suplementos alimentares encontra-se em constante crescimento, sendo
procurados especialmente por uma populagao mais envelhecida e cada vez mais consciente da
importancia da salde na qualidade de vida. A utilizagdo de suplementos alimentares a base de
plantas vai além da fungao atribuida aos suplementos vitaminicos e minerais, uma vez que,
devido a presenca de varias substancias ativas quimicamente, exercem efeitos fisiologicos no

organismo.

A regulamentagio destes produtos como géneros alimenticios levanta preocupagoes
em relagao a sua seguranga, visto nao serem exigidas andlises rigorosas dos componentes
presentes nem evidéncia cientifica da sua eficacia. Este facto abre portas a um nimero elevado
de riscos que podem advir do seu consumo. Os riscos mais importantes constituem os efeitos
adversos/toxicos provocados por algumas espécies vegetais, a identificagao incorreta da
espécie, a presenga de medicamentos de sintese e outros compostos nao declarados no
rotulo, interagoes resultantes do uso concomitante com medicamentos e possiveis
contaminagoes por metais pesados, microrganismos, toxinas, pesticidas e outros poluentes

organicos.

Perante estes riscos que podem ameagar seriamente a vida humana, é de extrema
importancia uma nova abordagem regulamentar, com a criagdo de uma nova categoria

exclusiva para os produtos a base de plantas.

Palavras-chave: Suplementos Alimentares a Base de Plantas; Efeitos Adversos; Adulteragoes;

Interagoes; Contaminagoes.
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Abstract

The consumption of food supplements is constantly growing, being pursued especially
by an aging population and increasingly aware of the importance of health in the quality of life.
The use of herbal dietary supplements goes beyond the function attributed to vitamin and
mineral supplements, since, due to the presence of several chemically active substances, they

exert physiological effects on the body.

The regulation of these products as foodstuffs raises concerns about their safety since
there is no requirement for rigorous analysis of the compounds present or scientific evidence
of their effectiveness. This opens the door to a high number of risks that may arise from its
consumption. The most important risks are the adverse / toxic effects caused by some plant
species, the presence of synthetic drugs and other compounds not declared on the label,
interactions resulting from concomitant use with drugs and possible contamination by heavy

metals, microorganisms, toxins, pesticides and other organic pollutants.

In view of these risks that can seriously threaten human life, a new regulatory approach

is extremely important, with the creation of a new exclusive category for herbal products.

Keywords: Plant Food Supplements; Adverse Effects; Adulterations; Interactions;

Contaminations.
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l. Introducao

O recurso a suplementos alimentares (SA) tem vindo a aumentar nos Ultimos anos.' O
crescimento no consumo deve-se essencialmente as alteracdes socioecondomicas e
comportamentais verificadas na populagao em geral. O maior acesso a informagao, a concegao
de uma imagem ideal pelos media e a crescente tendéncia para procurar fontes de bem-estar
levaram a adogao de um estilo de vida mais saudavel. Adicionalmente, o envelhecimento da
populagao acarreta a necessidade de envelhecer com salde e qualidade, levando a uma
abordagem preventiva e proativa em relagio a saide e bem-estar.>’ A estes fatores associa-se
ainda os efeitos secundarios percecionados por algumas terapéuticas convencionais e o
aumento da oferta e facilidade de aquisicio destes produtos através de farmadcias,

parafarmadcias, ervanarias/lojas de produtos naturais, supermercados, televendas e internet.’

Um estilo de vida saudavel apenas podera ser alcangado praticando uma alimentagao
variada e equilibrada, podendo eventualmente ser complementada por SA, sendo esta a sua
definigdo legalmente estabelecida’. No entanto, muitas razdes sdo apontadas para o recurso a
suplementagao, tais como melhorar a qualidade de vida, fortalecer o sistema imunitario,
estimular a perda de peso, aumentar a massa muscular, fornecer energia, prevenir doengas,
minimizar os sintomas da menopausa, aliviar os sintomas de stress e melhorar o desempenho

fisico, intelectual e sexual.***

Os dados relativos ao mercado de SA sao escassos. Em Portugal, foi realizado um
estudo de mercado em 2006, em que 81 % dos inqueridos afirmou consumir ou ja ter
consumido SA, sendo mais de 70 % consumidores regulares. Verificou-se ainda que a

~ . . , .. ~ . 7 ..
prevaléncia € maior no género feminino e nas subpopulagoes adulta e idosa.” O principal local
de aquisigao sao as farmacias, no entanto, outros canais como grandes superficies e as vendas

. . . . .. A . 8
online ganharam protagonismo devido aos pregos mais competitivos e conveniéncia.” O
aconselhamento é maioritariamente obtido junto de profissionais de saude, seguido das

relagdes pessoais (familiar/amigo), dos media e, por fim, o vendedor ou ponto de venda.’

Os SA enquadram-se como géneros alimenticios e encontram-se legislados a nivel
europeu pela Diretiva 2002/46/EC, no entanto, esta diretiva nao regula especificamente os
suplementos alimentares a base de plantas (SABP), pelo que cada Estado Membro (EM) adotou
critérios especificos. Alguns EM adotam nas suas legislagoes listas de plantas ou partes de
plantas autorizadas, enquanto que outros utilizam guidelines internas orientadoras. As
autoridades portuguesas utilizam como diretriz interna a lista negativa de plantas da

Associagao Portuguesa de Alimentagao Racional e Dietética (APARD) e o banco de dados
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interno de notificacdes de SA da Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica (ASAE).”
De modo a ajudar as autoridades competentes (AC), a Autoridade Europeia para a Seguranga
Alimentar (EFSA) desenvolveu um compéndio que lista as plantas contendo substancias que
ocorrem naturalmente e que podem causar preocupagao a saude humana, nomeadamente

substincias toxicas, viciantes ou psicotrépicas.’

A comercializagdo dos SA como géneros alimenticios ¢ aliciante para os fabricantes
uma vez que dispensa os apertados controlos de qualidade, seguranca e eficacia da industria
farmacéutica.’ O enquadramento regulamentar dos SA levanta preocupagdes em relagao a sua
seguranga, visto nao serem exigidas anadlises rigorosas dos componentes presentes nem
evidéncia cientifica da sua eficacia. Varios estudos denunciam SA com composicao diferente
da declarada na rotulagem, adulterados com substincias nao declarada, ou sujeitos a
contaminagio por metais pesados, pesticidas ou toxinas.**'° Apenas no ano de 2019, foram
apreendidas pela ASAE 3 941 unidades de SA, no valor de 16 543 €, devido a deficiente

rotulagem ou suspeita de género alimenticio falsificado.'"'>">'*

A questio de seguranga ganha maior importancia no caso de SABP pois estio
associados a crenga de tudo que é natural é inécuo e seguro, contribuindo para o seu uso
indiscriminado e sem orientagdo de um profissional de salde.” As substincias presentes
nestes produtos apresentam agoes fisiologicas importantes podendo originar efeitos adversos
ou interagoes medicamentosas, especialmente nos individuos com patologias pré-existentes e

. . 16 . ~ . . .
polimedicados.® A crescente globalizagao permite ainda o acesso a produtos naturais
tradicionais de outros continentes e etnias que poderao ter um efeito imprevisivel na

populagdo caucasiana.*

Frequentemente, a informagao disponibilizada aos consumidores é deturpada a favor
do incremento das vendas. Sao muitas das vezes omitidas informagoes sobre contraindicagoes,
efeitos secundarios e/ou interagoes. Os produtos sao apresentados como milagrosos,
tornando-se apelativos a individuos fragilizados e vulneraveis como é o caso dos doentes
oncoldgicos. Os produtos naturais direcionados para estes doentes geralmente sao chamados
de «desintoxicantesy e sao essencialmente indutores das enzimas hepaticas. Uma vez que estes
doentes se encontram geralmente a fazer quimioterapia, em que as doses administradas sao
criteriosamente ajustadas dentro da estreita janela terapéutica, o uso concomitante de
indutores enzimaticos ira promover a rapida metabolizagao do farmaco e assim resultar numa

ineficicia terapéutica.'
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Resumidamente, a seguranga dos SABP pode encontrar-se comprometida devido a
utilizagdo nao intencional da espécie de planta errada, adulteragao com substancias ou
farmacos nao declarados, contaminagao com substancias toxicas, sobredosagem e utilizagao

concomitante com outros medicamentos.2

Tendo em vista a garantia da qualidade dos SA foi desenvolvido, em 2007, o Quality
Guide for Food Supplements pela European Federation of Associations of Health Product Manufacters
(EHPM). Este documento contém orientagoes de produgao, embalamento, distribuicao e

armazenamento de acordo com as normas legais e as boas priticas de fabrico.'®

O uso destes produtos geralmente é menosprezado pelos doentes perante os
profissionais de saude podendo despoletar implicagoes potencialmente perigosas como
interagoes medicamentosas, principalmente nos farmacos com estreitas margens terapéuticas
como a varfarina, digoxina, teofilina, ciclosporina, etc. E assim importante que os profissionais
de saude questionem o doente sobre a toma de SABP, seja sobre a forma de comprimidos,

infusdes/chas ou outros.*'”

A toma de SA quando feita corretamente pode trazer beneficios a saude, ja a toma
indiscriminada, feita por individuos com patologias ou polimedicados pode colocar em risco a
saude. O farmacéutico de oficina apresenta uma posicao fulcral no aconselhamento destes
produtos pelo seu conhecimento nas areas de farmacologia, farmacognosia e toxicologia e pela
proximidade com o utente, permitindo uma avaliagao das suas caracteristicas e necessidades

assim como do produto, antecipando possiveis interacdes e reagdes adversas."'’
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2. Enquadramento
2.1. Suplementos alimentares

Os SA sao definidos de forma harmonizada na Uniao Europeia (UE) na Diretiva
2002/46/CE do Parlamento e do Conselho, transposto para a ordem juridica nacional através
do Decreto-Lei n.°136/2003, posteriormente alterado pelo Decreto-Lei n.° 118/2015 de 23
de junho, como «géneros alimenticios que se destinam a complementar e ou suplementar o
regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de determinadas substancias
nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiologico, estremes ou combinadas,
comercializadas em forma doseada, tais como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras
formas semelhantes, saquetas de p6, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras
formas similares de liquidos ou pos que se destinam a ser tomados em unidades medidas de
quantidade reduzida».” Estes suplementos podem conter uma grande variedade de substancias
nutrientes, designadamente vitaminas, minerais, aminoacidos, acidos gordos essenciais, fibras

e varias plantas ou extratos de plantas.”'

Na legislagao atual apenas estao estabelecidas as vitaminas e minerais que podem ser
incorporados nos SA, que vém discriminadas no Regulamento (CE) n.° 1170/2009, da
Comissao de 30 de novembro e na Diretiva 2002/46/CE. Estes diplomas contém uma lista de
vitaminas e minerais autorizados (Anexo |) assim como uma lista das formas como se podem
incorporar enquanto ingredientes em SA (Anexo ll). Outras substancias que nao constem
desta lista devem cumprir os requisitos do Regulamento (UE) 2015/2283 relativo a novos

alimentos e ingredientes alimentares.”>***

Em Portugal, os SA estao sob a tutela da Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria
(DGAV), responsavel pela definigao, execucao e avaliagao das politicas de seguranca alimentar,
enquanto que a ASAE é responsavel pela fiscalizagago do cumprimento das normas

estabelecidas.”

Para serem comercializados, os SA nao necessitam de autorizagao prévia, mas carecem
de notificagao a DGAV feita através de correio eletronico, onde deve constar a tabela de
notificagao fornecida preenchida, cépia do rotulo e, caso exista, o folheto de informagao ao
consumidor. Uma vez que nao sao solicitados ensaios de seguranca, qualidade e eficacia, a
seguranga dos SA, bem como a veracidade da informagao prestada tem de ser assegurada
pelos operadores econémicos que os colocam no mercado, sendo também da sua
responsabilidade garantir o cumprimento dos requisitos previstos na legislacao aplicavel.”** O

enquadramento como géneros alimenticios obriga ao cumprimento do Regulamento de
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Higiene (Regulamento EC 852/2004), do Regulamento EC [881/2006, relativo aos teores
maximos de nitratos, aflatoxinas, metais pesados e dioxinas, e o General Food Law

(Regulamento EC 178/2002), relativo a seguranca e rastreabilidade alimentar.?

A rotulagem dos suplementos alimentares obedece aos dispostos do Decreto-Lei n.°
118/2015 e Regulamento (UE) n.° 1169/2011, relativo a prestagdo de informagao aos

consumidores sobre os géneros alimenticios, devendo conter:
i.  Designacao de «suplemento alimentary;

ii. Designagao das categorias de nutrientes ou substancias que caracterizam o produto

ou uma referéncia especifica a sua natureza;
iii.  Toma diaria recomendada do produto;

iv.  Quantidade de nutrientes ou substancias com efeito nutricional ou fisiologico declarada
sob a forma numérica e referente a toma diaria recomendada pelo fabricante e indicada
no rotulo. Quantidade de vitaminas e minerais expressa também em percentagem dos

valores de referéncia;

v.  Uma adverténcia de que nao deve ser excedida a toma didria indicada;

vi.  Uma adverténcia de que os produtos devem ser guardados fora do alcance das
criangas;
vii. ~ Uma adverténcia de que os suplementos alimentares nao devem ser utilizados como

substitutos de um regime alimentar variado.*”’

A rotulagem e publicidade de SA nao pode incluir meng¢oes que atribuam propriedades
profilaticas, de tratamento ou curativas nem fazer referéncia a essas propriedades ou declarar
de forma expressa ou implicita que um regime alimentar equilibrado e variado nao constitui

uma fonte suficiente de nutrientes em geral.

No entanto, sio permitidas algumas alegagdes nutricionais e de saude que estio
estabelecidas nos Regulamento (CE) n.° 1924/2006, Regulamento (EU) n.° 1169/2011 e
Regulamento (EU) n.°1047/2012, e demais legislagio europeia.”’*** A Comissio Europeia (CE)
mantém no seu sitio eletronico um Registo de Alegagoes Nutricionais e de Saude Autorizadas

e Rejeitadas.”

A DGAYV, enquanto Autoridade Reguladora, assegura o registo e analise das reagoes

adversas, que devem ser fornecidas no seu portal através de um formulario para notificagao
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de reagoes adversas remetido preferencialmente para o endereco de correio eletrénico da

Direcao de Servigos de Nutricao e Alimentagao (DSNA) da DGAV.
2.2. Medicamentos a base de plantas

A Diretiva 2001/83/CE de 6 de novembro de 200! foi o primeiro documento
normativo com a definicio de medicamento adotada a nivel europeu. Esta diretiva foi
posteriormente alterada pela Diretiva 2004/24/CE de 3| de marco de 2004, sendo que a
definicao foi transposta para o contexto nacional pelo Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de
agosto de 2006, no qual consta o Estatuto do Medicamento. O medicamento é definido como
«toda a substancia ou associagao de substancias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doengas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa
ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnostico médico
ou, exercendo uma agao farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou
modificar fungoes fisiologicasy. Este diploma distingue ainda medicamento a base de plantas
como sendo «qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substancias ativas uma
ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparagdes a base de plantas ou uma
ou mais substancias derivadas de plantas em associagao com uma ou mais preparagoes a base

de plantas».’"***

Os medicamentos encontram-se sob a tutela da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P. (Infarmed) que avalia os pedidos de introdu¢ao no mercado e
monitoriza todo o ciclo de vida do medicamento. Para que um medicamento seja colocado no
mercado deve obter uma Autorizagao de Introducio no Mercado (AIM), que deve ser
solicitada, de acordo com a legislagao europeia, através de um dos quatro procedimentos

possiveis: nacional, reconhecimento mutuo, descentralizado ou centralizado.*

Atualmente a legislagao europeia permite o registo de medicamentos a base de plantas

através de um procedimento simplificado utilizando:

e Uso tradicional: envolve principalmente a avaliagao de dados bibliograficos de

seguranga e eficacia, dispensando os ensaios clinicos. No entanto, apenas podem
ser objeto deste pedido de registo de utilizagao tradicional os medicamentos a base

de plantas que, cumulativamente:

i.  Tenham indicagoes exclusivamente adequadas a medicamentos a base de

plantas e, dadas a sua composicao e finalidade, se destinem e sejam
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concebidos para serem utilizados sem vigilancia de um médico para fins de

diagnostico, prescricao ou monitorizagao do tratamento;

ii. Se destinem a ser administrados exclusivamente de acordo com uma

dosagem e posologia especificadas;

iii.  Possam ser administrados por uma ou mais das seguintes vias: oral, externa

ou inalatoria;

iv.  Ja sejam objeto de longa utilizagao terapéutica (pelo menos 30 anos, dos

quais pelo menos |5 sejam na UE);

v.  Sejam comprovadamente nao nocivos quando utilizados nas condigoes

especificadas, de acordo com a informagao existente e reputada suficiente;

vi.  Possam demonstrar, de acordo com informagao existente e reputada
suficiente, efeitos farmacologicos ou de eficacia plausivel, tendo em conta a

utilizagio e a experiéncia de longa data.”

e Uso bem estabelecido: os ensaios clinicos poderao ser substituidos por literatura

cientifica que estabelece que as substancias ativas dos medicamentos estao em uso
bem estabelecido na UE ha pelo menos 10 anos, com eficacia reconhecida e um

nivel aceitdvel de seguranca.*

e Aplicacio independente ou mista: solicitagio de dados de seguranca e eficacia do

proprio requerente ou uma combinagao de estudos proéprios e dados
bibliograficos. O pedido deve ser acompanhado dos dados e documentos

solicitados pela legislagio vigente.”

O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) emite pareceres cientificos
sobre substancias e preparagoes a base de plantas, juntamente com informagoes sobre os usos
recomendados e condigoes de seguranga, em nome da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), disponibilizando online as monografias europeias de substancias e preparagoes a base

de plantas.®
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3. Produtos Fronteira

As plantas sao constituidas por uma grande variedade de substancias ativas com
atividade farmacologica e/ou fisiologica, pelo que sao passiveis de ser comercializadas ao abrigo
de legislagoes diferentes. Assim é comum encontrar no mercado medicamentos e SA
contendo a mesma substincia. A incerteza do enquadramento de uma substancia como SA ou
medicamento resulta nos denominados produtos fronteira (borderline), que constituem uma

grande preocupagao para os EM, CE e operadores econémicos.

De modo a auxiliar as autoridades competentes e os operadores economicos, o
concelho europeu abordou esta questao, no documento “Homeostasis, a practical tool to
distinguish between foods (including food supplements) and medicinal products”, a partir do conceito

de homeostasia.

No contexto da definicao de SA e medicamento, estabelecida na Diretiva 2002/46 e
Decreto-Lei n.° 176/2006, respetivamente, é da funcao do medicamento restaurar, corrigir ou
modificar uma func¢ao fisiologica, ao passo que um SA apenas é utilizado com o intuito de a

otimizar.

O documento do conselho europeu refere que os SA sao consumidos com a finalidade
de manter, apoiar ou otimizar os processos fisiolégicos normais, ou seja, a homeostasia.
Contrariamente, os medicamentos sao utilizados quando as fungoes fisioldgicas se encontram
fora da normalidade, originando uma situagao patologica, ou para prevenir doengas. Os
objetivos dos medicamentos sao restaurar ou corrigir as fungoes fisiologicas de modo que elas
retornem a normalidade (homeostasia) e defender a homeostasia, de modo a prevenir
doengas. Os produtos que alteram os processos fisiologicos de modo que estes se afastem da

normalidade também s3ao enquadrados como medicamentos (por exemplo, os contracetivos).

A distingao de SA e medicamentos, segundo o modelo de homeostasia, implica a
avaliagado de um produto segundo dois critérios: utilizagao proposta e natureza do efeito
induzido em uma ou mais fungoes fisiologicas, geralmente relacionado com a dose. Mesmo
considerando estes dois critérios, € necessario clarificar os limites, nomeadamente os valores
dos parametros fisioldgicos que definirao a fronteira relativamente a qual as substancias terao
um efeito fisiologico de manutencao da saude (suplemento) ou um efeito de restaurar ou

corrigir uma funcio fisiolégica (medicamento).”
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4. Riscos

Os fabricantes de SA na Europa niao sao obrigados a realizar andlises a identidade,
pureza e composi¢ao dos seus produtos. A nivel comunitario, cada EM tem a liberdade de
decidir qual o controlo a implementar para os SA. Em Portugal, a ASAE realiza inspe¢oes
periodicas, através da recolha de amostras de SA do mercado, relativamente a composigao,
detegao de substancias passiveis de provocarem riscos ao consumidor, rotulagem e alegagoes
nutricionais e de satide.* Apesar das fiscalizagbes realizadas pela AC, varios estudos publicados
denunciam SA com rotulagem nao conforme com o estipulado legal, nomeadamente auséncia
da indicagao da dose didria recomendada (DDR), da adverténcia que os SA nao substituem

um regime alimentar variado e de informagao do fabricante e distribuidor."

O consumo de SABP vai mais além do que a suplementagao de um regime alimentar
normal. Esta pratica é geralmente realizada tendo como objetivo melhorar o estado de saude,
baseada nas propriedades tradicionalmente atribuidas a algumas espécies vegetais. No entanto,
devido ao seu contexto regulamentar, surgem problemas que concernem a seguranga dos

consumidores:*'

i. Identificacdo incorreta da espécie: confusao entre espécies devido a semelhangas

morfologicas ou designagoes semelhantes. A planta Stephania tetranda (Fang-Ji) foi
confundida com a Aristolochia fangchi (Guang-Fang.Ji), comprovadamente nefrotdxica e

cancerigena;®

ii. Adulteracio com fiarmacos: adicao de substancias ativas farmacéuticas, por vezes

substancias ja retiradas do mercado, que garantem ao produto final os efeitos
enunciados. Os casos mais frequentes sao a adi¢ao de inibidores da fosfodiesterase-5
(PDE-5) a estimulantes sexuais, esteroides a nutricao desportiva e laxantes, diuréticos

e anoréticos a suplementos para a perda de peso;’

iii. Interacao com medicamentos: a interagao pode resultar numa maior metabolizagao
dos farmacos levando a ineficacia terapéutica ou, pelo contrario, potenciar a sua agao
resultando em efeitos adversos. Esta interagao é mais preocupante em medicamentos

de estreita margem terapéutica, como é o caso de anticoagulantes e antineoplasicos;’

iv.  Presenca de contaminantes: metais pesados, dioxinas, pesticidas, toxinas naturais e

microrganismos;

v.  Toxicidade intrinseca: apesar de os SA nao apresentarem no seu rétulo possiveis

efeitos adversos, estes encontram-se reportados para uma grande variedade de
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espécies vegetais. Para além disso, existem efeitos a longo prazo que se manifestam de

forma assintomatica como carcinogenicidade, hepatotoxicidade e nefrotoxicidade.*

Todos estes problemas foram reportados ao Sistema de Alerta Rapido para Alimentos

e Alimentos para Animais (RASFF).*!

De modo a colmatar os problemas evidenciados na comercializagao de SABP, a CE
financiou, em 2010, o projeto PLANT food supplements: Levels of intake, Benefit and Risk
Assessment (PlantLIBRA) que teve como objetivo desenvolver, validar e disseminar dados e

metodologias para a avaliagio de riscos e beneficios dos SABP.*
4.1. Efeitos adversos

A DGAV assegura que todas as reagoes adversas reportadas a DSNA sao registadas e
tém o devido seguimento.” Contudo, os dados acerca de efeitos adversos provocados por
SABP ainda sao escassos uma vez que estes produtos nao sao abrangidos por um sistema
robusto de farmacovigilancia e os consumidores os consideram seguros, pelo que nao

reportam o seu consumo quando admitidos no servigo de urgéncia.”

Recorrendo aos dados reunidos no ambito do projeto PlantLIBRA, os sintomas clinicos
mais observados foram os gastrointestinais (nauseas, diarreia), seguidos dos relacionados com
o sistema nervoso (insonias, tonturas, cefaleias). Os orgaos/sistemas de orgaos também
envolvidos foram o sistema cardiovascular, pele, figado, sistema respiratério e rins.>* As

espécies vegetais envolvidas em trés ou mais casos estao enunciadas na Tabela |I.

Nos casos considerados moderados, os sintomas mais reportados foram
gastrointestinais, edema, hipocaliemia, hipertensao e alteragdes no eletrocardiograma (ECG).
O alcaguz esteve envolvido em todos estes casos. Isto é concordante com o facto de o acido
glicirretinico influenciar o equilibrio eletrolitico pela inibigado da |IB-hidroxiesteroide
desidrogenase tipo 2 (| IB-HSD2), consequentemente, o eixo renina-angiotensina-aldosterona
é suprimido provocando expansio de volume, hipertensao, hipocaliemia e alcalose

metabolica.**
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Tabela I- Lista de plantas envolvidas em trés ou mais casos de efeitos adversos reportados no ambito
do projeto PlantLIBRA#%

Designacao Cientifica Nome Comum Total de Casos
Valeriana officinalis L. Valeriana 23
Camellia sinensis (L.) Kuntze Planta do cha 10
Melissa officinalis L. Erva cidreira 7
Mentha piperata L. Hortela-pimenta 7
Passiflora incarnata L. Passiflora 7
Paullinia cupana Kunth Guarana 7
Glycyrrhiza glabra L. Alcaguz 6
llex paraguariensis St. Hilaire Erva mate 6
Panax ginseng C. A. Meyer Ginseng 5
Citrus aurantium L. Laranja amarga 4
Cynara scolymus L. Alcachofra 4
Dioscorea villosa L. Inhame-selvagem 4
Allium ursinum L. Alho-selvagem 3
Carum carvi L. Alcaravia 3
Taraxacum officinale L. Dente-de-leao 3

A planta do cha é extensamente consumida, sendo considerada como segura,
contrariamente, SABP contendo extratos da planta do cha demonstraram potencial
hepatotoxico. A disparidade esta na diferente composigao das infusdes e extratos. Enquanto
as infusdes contém maioritariamente compostos hidrofilicos, os extratos hidroalcodlicos
contém ambos os compostos hidrofilicos e lipofilicos. Os casos de hepatotoxicidade
relacionados com a planta do cha envolveram todos extratos hidroalcoodlicos e os sintomas
variaram entre elevagao moderada das aminotransferases até hepatite fulminante, requerendo
transplante de figado.** Os mecanismos de toxicidade ainda nio se encontram bem
estabelecidos, mas poderao estar relacionados com as catequinas e os ésteres galicos, em
particular o epigalocatequina-3-galato (EGCG), que pode induzir stress oxidativo e danos no
figado, principalmente em jejum. Esta hipdtese € sustentada pela falta de efeitos adversos em
chas fermentados, como o cha preto, em que o conteido de EGCG ¢ significativamente

reduzido.>*®

Os SABP contendo laranja amarga sao frequentemente utilizados para a perda de peso,
sendo-lhe atribuida a capacidade de queimar gordura. Estes produtos contém p-sinefrina, que

apresenta muitas das propriedades farmacologicas da efedrina e, portanto, o potencial de
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causar muitos dos mesmos efeitos adversos. A efedrina, presente na espécie Ephedra sinica,
era utilizada nos SA para melhorar a performance fisica e emagrecimento, sendo proibida
devido aos efeitos hepatotodxicos e nefrotdxicos, ocorréncia de palpitagoes cardiacas e até
morte.’ Assim, a preocupagio com os suplementos contendo p-sinefrina recaem
principalmente sobre o sistema cardiovascular. Em combinagao com a cafeina, aumenta
significativamente a pressao arterial e a pulsagcdo cardiaca. Usualmente, os produtos para
emagrecimento contendo laranja amarga contém maior concentragao de p-sinefrina do que
os extratos tradicionais da futa ou casca. Isto reflete outra enorme preocupagao na avaliagao
da seguranca de SABP que é o facto destes produtos serem comercializados com
concentragoes significativamente maiores de principios ativos do que as que ocorrem

naturalmente nas espécies vegetais.”

Os efeitos adversos atribuidos a lecitina de soja (Glycine max (L.) Merr.) estao
essencialmente associados ao potencial alérgico, pelo que esta incluido nos alérgenos que
requerem rotulagem especifica. Os restantes efeitos estio associados a atividade pseudo-
hormonal das isoflavonas com potencial de estimulagao e proliferagao de tumores hormono-

dependentes.**

A hepatotoxicidade, definida pela elevagao das enzimas hepaticas, foi reportada no
consumo de levedura de arroz vermelho (Oryza sativa fermentada pelo fungo Monascus
purpureus), comumente utilizada como uma alternativa natural as estatinas. Foram ainda
reportados sintomas como cefaleias, tonturas, azia e desconforto intestinal. Os SABP

contendo esta espécie devem ser utilizados com precaugio nas pessoas com doenca hepatica.’

O xarope de aloés (Aloe barbadensis Mill.), célebre nos SABP para prevenir ou tratar
processos tumorais, pode conter compostos antracénicos que apresentam elevado efeito
laxante, podendo causar cdlicas intensas, perda de eletrdlitos e alteragao da flora intestinal.
Para além disso, o seu uso € contraindicado em caso de doengas intestinais inflamatorias e o
seu uso continuado pode conduzir a destruicao dos plexos nervosos intratumurais do colon,

resultando num intestino grosso aténito, semelhante ao da colite ulcerosa crénica.'”'

Os produtos para emagrecer incluem muitas vezes uma variedade de estimulantes
como a cafeina, cha verde e guarana que podem comprometer seriamente a estabilidade do
sistema nervoso como exercer um esforco excessivo sobre o coragao. A associacao de
diuréticos a estes tratamentos leva a deplecao de muitos minerais, nomeadamente o potassio,

que pode ser evidenciado num cansaco inexplicado."”
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4.2. Adulteracoes

Frequentemente, os fabricantes de SABP compram as espécies vegetais ja processadas
em pods ou extratos, pelo que nao podem confirmar a identidade vegetal pela morfologia. Isto
possibilita a adulteragao acidental por substituicdio de espécies vegetais ou a adulteragao
intencional de espécies substitutas menos dispendiosas.” Num estudo conduzido por Booker
et al. 33 dos 35 produtos contendo ginkgo (Ginkgo biloba L.) apresentavam elevados niveis de
rutina e/ou quercetinas e reduzidos niveis de metabolitos do ginkgo.”> A fim de economizar,
mas ainda assim atingir o teor de 24 % de glicosideos flavonoides, alguns fabricantes manipulam
a composicao dos extratos de ginkgo com flavonois puros (rutina, quercetina, campferol) ou
material rico em flavonoides, como o fruto da acicia do Japio (Styphnolobium japonicum L.).>
Estudos sobre a qualidade de SABP contendo erva-de-sao-joao ou hipericao (Hypericum
perforatum) demonstraram quantidades de hipericina variando desde 47 % a 165 % do
declarado no rétulo.** Adicionalmente, 7 de 19 SABP contendo framboesa preta (Ruscus
occidentalis L.), adquiridos entre maio e julho de 2013 na Amazon.com, nao continham as
antocianinas caracteristicas da espécie, enquanto 3 desses 7 nao continham antocianinas de

nenhum tipo.>®

Os SA podem também sofrer adulteragao através da incorporagao de substancias,
nomeadamente com agio farmacoldgica, com o intuito de garantir a eficicia enunciada.'® Entre
as substancias encontradas estao farmacos aprovados e seus analogos, farmacos retirados do
mercado e farmacos ainda sob investigagao. A quantidade dessas substincias presentes pode
ainda exceder a dose terapéutica aprovada para o medicamento correspondente. As
categorias de suplementos que mais sofrem este tipo de adulteragoes sao os destinados a

perda de peso, melhoria da performance sexual e aumento da massa muscular.*®

O composto mais adicionado aos SA destinados a perda de peso, para aumentar a
eficacia da sua agao, € a sibutramina. Aproximadamente, 91 % dos suplementos para a perda
de peso reportados ao Food and Drug Administration (FDA) continham este composto. Em
2010, apos uma revisao de seguranga, o Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
recomendou a suspensao das AIM dos medicamentos contendo sibutramina devido ao risco
de eventos cardiovasculares graves. Esta substancia esteve envolvida na morte de uma jovem
ap6s o consumo do SA adulterado «Best Life», em novembro de 2008.*® Este SA continha
ainda fenolftaleina, uma substancia de utilizagao interdita desde 1999. Foram ainda identificadas
substancias como fenfluramina, dietilpropiona (anfepramona), |,3-dimetilamina, fenproporez,

nicotinamida, rimonabant, citilistat, sinefrina, clembuterol e ioimbina, algumas das quais ja
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foram retiradas do mercado por apresentarem relagao beneficio/risco desfavoravel.”” Outras
moléculas comumente encontradas nestes suplementos sao as benzodiazepinas e
antidepressivos, nomeadamente a fluoxetina. A sua toma deve ser sempre realizada sob
supervisao médica pois esta associada a varios efeitos secundarios graves, como o aumento
de comportamentos suicidas.*® Sio ainda reportados SA adulterados com diuréticos, laxantes
e estimulantes, como a cafeina, efedrina, metilenodioximetanfetamina (MDMA) e B-
metilfenetilamina.”> O dinitrofenol (DNP) foi utilizado em 1930 para aumentar o metabolismo
e a perda de peso, mas foi retirado do mercado oito anos mais tarde devido a sua associagao
com varias mortes. As vendas através da internet «ressuscitaramy este composto, que tem
sido ilicitamente vendido como uma solugao rapida e poderosa na perda de peso. Apenas no
Reino Unido, no ano de 2015, ocorreram trinta casos de intoxicagao por DNP, cinco dos

quais fatais.>

Outra categoria de SA amplamente adulterados sao ou destinados a melhorar a
performance sexual. Estima-se que a adulteragao destes suplementos com inibidores da PDE-
5 (sildenafil, tadalafil, vardenafil e seus andlogos) varie entre 37 % e 8| % dos produtos
encontrados no mercado.” Os inibidores da PDE-5 sio farmacos indicados na disfuncio erétil
sob prescricio médica, uma vez que a sua utilizagao deve ser cuidadosamente monitorizada
devido aos potenciais efeitos secundarios. Outra tendéncia que se verifica para despistar os
controlos é a utilizagao de analogos. Até ao momento, ja foram detetados em SA mais de
cinquenta analogos inibidores da PDE-5. Esta situagao tem a agravante de nao se conhecer as

suas propriedades farmacolégicas e perfis de seguranca.”’

Os SA utilizados para melhorar a performance fisica e aumentar a massa muscular
podem encontrar-se adulterados com analogos de anfetaminas, esteroides anabolizantes e

precursores de esteroides.”’

A presenca de farmacos hipoglicemiantes como glibenclamida, rosiglitazona e
metformina tem sido reportada em SABP que alegam regular a glicémia ou tratar a diabetes
mellitus.”® Outos estudos demonstram a adulteragio de SABP alegando a manuten¢io da
pressdo arterial com farmacos antihipertensores, nomeadamente amlodipina, indapamida,

valsartan, clonidina e hidroclorotiazida (HCT).”

Corticosteroides e anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs) (fenilbutazona,
aminopirina, indometacina, hidrocortisona, dexametasona, ibuprofeno, diclofenac, acido
salicilico e naproxeno) sao geralmente encontrados em SABP destinados para a manutengao
da artrite reumatoide, eczema e dor crénica.®® Em 2009, foram relatados varios casos, alguns
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fatais, de insuficiéncia hepatica relacionada com o consumo do SA «Fortodoly, indicado como
anti-inflamatorio e analgésico natural. As analises efetuadas detetaram nimesulida em doses

superiores as recomendadas para os medicamentos existentes no mercado.”’

Uma revisao de SA adulterados com medicamentos realizada por Martins, em 2012,
reporta produtos de medicina tradicional chinesa, bastante populares atualmente, adulterados
com aminopirina, fenilbutazona, fenacetina, dexametasona, indometacina, diazepam, HCT,
hidrocortisona, fluoquinolona, diclofenac, acido mefenamico, proprionato de clobetasol,
fenitoina, salicilato de metilo e glibenclamida. Foram referidos varios efeitos adversos graves

como agranulocitose, coma e sindrome de Cushing.”

A adulteragao de SA é uma realidade alarmante no sentido em que os consumidores
desconhecem as substancias ingeridas, as concentragdes em que estao presentes e a dose
efetivamente ingerida, dificultando um tratamento rapido e dirigido na ocorréncia de reagoes
adversas. Nestas situagoes, os profissionais de saude e AC podem erroneamente associar os
efeitos adversos com as substancias indicadas nos rotulos e nao com a substancia adulterante.
O acesso a substancias proibidas é também cada vez facilitado devido as vendas através da

internet.”’

Além dos riscos mais 6bvios de possiveis interagoes e reagoes adversas, varios outros
problemas se podem colocar. A titulo de exemplo, no controlo antidoping em 201 |, devido a
presenca nao declarada de dimetilamilamina num suplemento para o alivio da congestao nasal,
os atletas Sara Moreira e Sérgio Silva foram suspensos por seis meses."> Serve também de
exemplo, um policia de Chicago que adquiriu um suplemento para emagrecer adulterado com

anfetaminas. Isto resultou na perda do emprego apés os exames periddicos de rotina.®'
4.3. Interacoes

A bioatividade demonstrada pelos compostos presentes nas plantas possibilita a
interacao dos SABP com os medicamentos convencionais. A composicao complexa e
heterogénea das espécies vegetais dificulta a detegao de potenciais interagées com importancia
clinica. A interagao planta-medicamento é definida como a alteragao da farmacocinética e/ou
efeito de um medicamento devido a presenca de uma planta administrada

concomitantemente.®

As interagoes podem ser divididas em duas categorias: farmacodinamicas e
farmacocinéticas. As primeiras resultam da capacidade das substancias fitoquimicas interagirem

com os recetores fisiologicos podendo resultar em efeitos aditivos, sinérgicos ou antagonicos.
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As interagoes farmacocinéticas sao mais relevantes clinicamente e caracterizam-se por uma
alteragao no perfil farmacocinético (absorcao, distribuicao, metabolismo e excregao) do
farmaco. Estas interacoes advém da inibicao ou inducao de enzimas metabolizadoras e
proteinas de transporte. A familia de enzimas citocromo P 450 (CYP450) esta
significativamente envolvida neste tipo de interagoes devido ao seu papel na metabolizagao de
uma grande quantidade de farmacos. A inibicao das CYP450 resulta na diminuicao da clearance
e, consequentemente, acumulagao do farmaco. Pelo contrario, a indugao enzimatica aumenta
a metabolizacdo do farmaco, reduzindo a sua concentracao no local de agao com risco de
ineficacia terapéutica. O inverso ocorre no caso de profairmacos. Os mesmos efeitos tém sido
reportados em enzimas de fase Il. Existe também a possibilidade de alteragao da excregao
renal e volume de distribuicio por ligagao dos compostos a proteinas plasmaticas. As
interagcoes farmacocinéticas podem igualmente ser mediadas por proteinas de transporte,

principalmente a glicoproteina-p (P-gp) envolvida na absorcao e distribuicio tecidular.****

Alguns estudos in vivo ou in vitro e casos clinicos comprovam estas interagoes, que
requerem especial atengao no caso de medicamentos com uma estreita margem terapéutica,

nomeadamente agentes quimioterapéuticos, anticoagulantes e digoxina.®?

A interagao planta-medicamento € especialmente indesejavel nos tratamentos
anticancerigenos. Para agravar mais a situagao, os doentes com cancro sao dos grupos que
mais recorre a SABP para combater os efeitos indesejaveis que resultam da quimioterapia. O
que estes doentes nao se apercebem € que o risco de potencial interagao ultrapassa qualquer
beneficio que o SABP possa trazer. A maioria dos agentes quimioterapéuticos apresenta uma
janela terapéutica estreita e encontram-se doseados na concentragao maxima toleravel,
portanto, qualquer alteragao na relagao dose/resposta pode conduzir a efeitos toxicos.
Adicionalmente, alguns agentes quimioterapéuticos, como a ifosfamida e ciclofosfamida, sao

profarmacos cuja eficacia terapéutica depende da ativagio metabélica pelo CYP450.*

Em seguida, sao referidas algumas interagoes reportadas em estudos cientificos e casos

clinicos.

Hipericao (Hypericum perforatum L.): O hipericao, também conhecido como erva-de-
sao-jodao, apresenta atividade antidepressiva e calmante pelo que potencia a agao de
antidepressivos.* O seu uso concomitante com a ciclosporina, num doente que realizou
transplante do coracao, resultou na diminuicao da concentragao do imunossupressor com
consequente rejeicio do transplante.” Demonstrou capacidade de induzir a CYP2BS,
CYP2C19, CYP2EI, CYP2C9, CYP2D6 e CYP3A4 e a P-gp interferindo na farmacocinética de
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varios farmacos, como contracetivos orais, varfarina e anestésicos.®*® Diminui
. ep . ~ . ;. .. . . .1 69,70 . ..

significativamente a concentragao dos antineoplasicos irinotecano e imatinib.””"" A hipericina
aumenta a fotossensibilidade do piroxicam, lansoprazol e sulfonamidas e a presencga de taninos

pode diminuir a absor¢io do ferro.*

Alho (Allium sativum L.): Foram reportados casos de hemorragia em combinagao com
a varfarina. Diminui a clearance do docetaxel com sérios riscos de efeitos toxicos devido a
acumulagiao do farmaco. Pode aumentar o pico plasmatico e diminuir a clearance renal do

paracetamol.***

Ginseng (Panax ginseng C. A. Meyer): Um caso relatou hepatotoxicidade induzida pelo
imatinib apenas apos utilizagao de uma bebida contendo ginseng. Os sintomas desapareceram
apos a suspensio da bebida.”' Pode aumentar o tempo de protrombina e o tempo parcial de
tromboplastina inibindo a agregacao plaquetaria, deve ser, por isso, evitado em combinagao
com a varfarina e em pré-operatério. Uma vez que, os gensendsidos possuem uma estrutura
quimica similar aos estrogénios devem ser evitados em mulheres gravidas, a fazer terapia

hormonal de substituigio ou que fazem contracegao oral.’

Cardo mariano (Silybum marianum L.): A silimarina demonstrou in vitro potencial

inibitorio das CYP2C9, CYP3A4, CYP2D9, CYP2D6 e CYP2EI, no entanto, apenas a CYP3A4

e CYP2A9 foram inibidas em estudos in vivo. A inibicao da CYP2C9 interfere com o losartan,

amitriptilina, celecoxib, diazepam, fenitoina, fluvastatina e varfarina.*’*

Planta do cha (Camellia sinensis (L.) Kuntze): Verificou-se o aumento da concentragao
de estatinas com consequente agravamento dos efeitos secundarios (rabdomidlise).”” Os
taninos podem diminuir o efeito terapéutico da codeina e diminuir a absor¢ao do ferro e da
atropina. A vitamina K pode antagonizar a a¢ao da varfarina. Os polifenois e catequinas podem
induzir a CYP3A4. A quantidade de cafeina pode estimular o sistema nervoso central (SNC),
potenciando o efeito de psicoestimulantes. Pode ter efeito sinérgico com analgésicos e
antidislipidémicos. Pode antagonizar os antihipertensores, a terapéutica hormonal de

substituicio e contracetivos orais.*

Ginkgo (Ginkgo biloba L.): Verificou-se, em animais, a inibicio do fator ativador
plaquetario (PAF). Foram reportados casos de hemorragia intracerebral fatal pelo seu uso
concomitante com AINEs (inuprofeno e rofecoxibe) e de hifema espontaneo (hemorragia na
cavidade ocular) em combinagao com o acido acetilsalicilico (AAS) devido a efeito aditivo

antiplaquetar. Aumenta a atividade gabaérgica do SNC potenciando a a¢ao da trazodona e,
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consequentemente, os seus efeitos secundarios. Apresenta potencial para inibir a CYP3A4 e

induzir a CYP2CI9. Interfere com a produgio de insulina com risco de hipoglicémia.*

Alcaguz (Glycyrrhiza glabra L.): Pode potenciar o efeito da digoxina pela deplecao de
potassio, aumentar o risco de hemorragias com antiagregantes ou anticoagulantes, por inibicao
da trombina e agregacao plaquetaria, e provocar hiperglicemia, por diminuicao do efeito de
antidiabéticos. A inibicao da CYP3A4 interfere com os antirretrovirais ritonavir, atazanavir e
sequanavir.*

Alcachofra (Cynara scolymus L.): O seu efeito diurético pode aumentar a clearance de
farmacos e a deplecio de potassio, aumentando a agio dos cardiotonicos. E necessaria
precaucao na utilizagdio com diuréticos. Induz a CYP3A4, CYP2B6, CYP2C9 e CYP2D6,
diminuindo o efeito das estatinas, varfarina, nifedipina, contracetivos orais e antineoplasicos

(paclitaxel, tamoxifeno).’

Cavalinha (Equisetum arvense L.): Apresenta agao diurética devido ao conteludo em
flavonoides, por isso, deve ser evitado em idosos, insuficientes renais e doentes hepaticos.
Pode provocar desequilibrios eletroliticos em combinagao com bifosfonados. Deve ser usado

com precaucio com a planta do cha por ambas apresentarem hepatotoxicidade.*

Dente-de-ledo (Taraxacum officinale L.): As lactonas podem aumentar a secrecao de
suco gastrico e produgao de bilis e a inulina pode alterar os niveis de glucos. Deve ser assim
evitado por diabéticos e hipertensos. Deve evitar-se o uso concomitante com anticoagulantes

por inibir a agregacio plaquetaria.*

As interagoes descritas incrementam a necessidade de os doentes comunicarem aos
profissionais de saude a utilizagao de qualquer SABP ou infusao, de modo que estes, tendo
total conhecimento do perfil clinico, possam avaliar criteriosamente a relagao beneficio-risco

destas associagbes.”

O Observatorio de Interagoes Planta-Medicamento (OIPM) estuda e divulga este tipo
de interagoes em Portugal, contribuindo para a investigagio e divulgagao cientifica.
Adicionalmente, disponibiliza uma base de dados com interagoes estabelecidas e casos

relatados.”
4.4. Contaminacoes

Um risco associado aos SABP diz respeito a contaminagao com metais pesados e

poluentes organicos persistentes (POP), entre os quais pesticidas, toxinas e microrganismos.
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A contaminagao pode acontecer em qualquer fase do processo de fabrico. Pode ocorrer
devido a presenca de contaminantes nas matérias-primas, contaminagao ambiental durante a
produgao, contaminagoes cruzadas durante o processo de fabrico (por exemplo, deficiente
limpeza do equipamento) ou por contaminagao durante o processo de embalagem, transporte
ou armazenamento. A contaminagao nao deliberada de SABP é frequente devido aos
processos de cultura, tratamento e colheita das espécies vegetais, dependendo da origem das
matérias-primas. Apesar de a presenga de contaminantes nao implique que estes ultrapassam
os limites regulatérios, demonstra que é indispensavel um controlo muito rigoroso, tendo
como objetivo a minimizagao dos riscos associados ao consumo e a protegao da saude

humana.”®”’

Metais pesados

As matérias-primas dos SABP podem estar contaminadas com metais pesados. Este
tipo de contaminagao depende da composigao dos solos, das caracteristicas da espécie vegetal,
das condigoes de cultivo, assim como as técnicas de extragao, transporte e armazenamento.
Entre os elementos toxicos mais comuns, o chumbo, mercurio, arsénio e cadmio sao mais
preocupantes pela sua presenca regular e efeitos negativos que exercem na salide humana.”
Uma anadlise em SABP, conduzida por Dolan et al. (2003), quantificou concentragoes de arsénio
e cadmio inferiores aos valores toleraveis e apenas um suplemento resultava numa exposigao
inaceitavel ao mercudrio. O mesmo estudo, descobriu | | produtos que excediam a exposigao
toleravel em populagdes sensiveis (criangas, gravidas).” Noutro estudo, foram avaliadas as
concentragoes de metais pesados em |21 SA e 5 % dos suplementos excedia o limite maximo
de arsénio, 1,7 % excedia os limites de chumbo, cadmio e aluminio e 0,8 % excedia os limites
de mercurio. Em Saper et al. (2008), foi avaliada a prevaléncia de metais pesados em produtos
da terapia ayurvédica comprados online. Aproximadamente, 20 % dos 193 produtos avaliados
excedia os limites maximos. Em junho de 2019, a FDA apreendeu 300 000 embalagens de um
SA devido aos excessivos niveis de chumbo. Esta apreensao demonstra o enorme niimero de
pessoas suscetiveis de sofrerem danos na salde apenas por um Unico SA do extenso
mercado.®’ Também foram identificadas diferentes concentracdes de chumbo entre diferentes
lotes do mesmo produto, demonstrando a heterogeneidade resultante de plantas

provenientes de diferentes regides ou diferencas no método de cultivo.?'

Microrganismos

A contaminagao microbiana/fungica em SA pode ocorrer durante a produgao ou
armazenamento e pode resultar em graves riscos para a salde humana. Uma avaliagao em SA
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vendidos nos Estados Unidos da América (EUA) testou positivo para a presenca de bactérias
ou fungos na maioria dos produtos.?’ Um estudo analisou 183 SA identificando um ou mais
fungos potencialmente toxicos. Foram identificados fungos dos géneros Aspergillus, Penicillium,
Alternaria, Fusarium, Eurotium e Cladosporium em quantidade suficiente para indicar que os
organismos estavam a crescer no produto. Bactérias mesofilicas aerdbicas foram encontradas
em todos os produtos, geralmente numa concentragao superior a recomendada. A
contaminagao microbiana/fingica de SA tem estado na origem de alguns danos em humanos.
Um homem desenvolveu mucormicose hepatica apos administracao de multiplos SABP.
Fungos do género Aspergillus, Rhizopus e Mucor foram identificados em 4 dos 10 suplementos.
A sequenciagio de DNA permitiu a identificagio do género Mucor como o organismo
responsavel. Uma rapariga de 10 anos desenvolveu apendicite e abscesso hepatico de
mucormicetes (Absidia corymbifera) identificado, por sequenciamento de DNA, num probidtico
que tinha usado.”® Recentemente, a FDA relacionou um surto de salmonelose a pelo menos
37 SA contendo a espécie Mitragyna speciosa, comumente conhecida como kratom. E
importante frisar que esta espécie vegetal nao esta aprovada para uso medicinal e geralmente

nao vem identificada no rétulo ou, possivelmente, vem identificada com outra designagio.”
Toxinas

Micotoxinas sao metabolitos secundarios produzidos por alguns fungos como
Aspergillus, Penicillium e Fusarium. Estes fungos podem se desenvolver no solo ou durante a
colheita, transporte, processamento e armazenamento das plantas. Aflatoxinas (AF),
ocratoxina A (OTA), zearalenona (ZEA), tricotecenos e fumonisinas sao especialmente
importantes devido a sua frequéncia e efeitos adversos na saude humana (mutagenicidade,
teratogenicidade, carcinogenicidade, desregulagio endocrina e imunossupressio).”® Num
relatorio da EFSA foram reportados niveis muito elevados das toxinas T-2 e HT-2,
pertencentes ao grupo de tricotecenos, em algumas plantas e SABP.® Também alvo de
preocupagao sao as micotoxinas emergentes, para as quais a quantidade de informagao
disponivel ainda é insuficiente para permitir uma avaliagao dos riscos e, portanto, nao estao
incluidas na monitorizacio e regulamentacio referente as micotoxinas.** Em Duarte et dl.
(2020), realizou a avaliagao de AF e ZEA em chas e plantas medicinais destinadas a preparagao
de infusoes. 85 % das amostras foram positivas para a presenga de pelo menos uma das toxinas
e 43,24 % eram positivas para a presenca das duas toxinas. Importa realcar que as micotoxinas
sao moléculas estaveis a elevadas temperaturas (80 — 121 °C) pelo que a sua degradagao na

preparacio de chés e infusdes, que utilizam agua fervente (100 °C), é improvavel.®
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O consumo crescente de SA de origem marinha é também relevante pois tém sido
detetadas cianotoxinas, produzidas por algumas espécies de cianobactérias, em matérias-
primas de SA. Dentro das cianotoxinas, as microcistinas sao de importante relevancia devido
a sua elevada prevaléncia e efeitos toxicos, como hepatotoxicidade e potencial proliferagao de
tumores. Adicionalmente, também tém sido detetados SA contaminados com beta-

metilamino-L-alanina (BMAA), uma cianotoxina com efeitos neurotoxicos.®

Para além destas toxinas, tém sido identificados alcaldides pirrolizidinicos (PA), toxinas
vegetais, em mel, chas e infusdes e SA. O Painel sobre Contaminantes na Cadeia Alimentar da
EFSA (CONTAM) emitiu um parecer sobre o risco do consumo elevado e continuado destes

produtos devido ao potencial carcinogénico dos PA.*
Pesticidas

A presenca de residuos de pesticidas nos SABP deve-se a sua utilizagao no cultivo das
matérias-primas vegetais. Adicionalmente, se o produto é preparado por concentragao do
extrato os pesticidas e outros contaminantes poderao estar concentrados no produto final.
Isto acontece no caso do clorato que, apesar de ser proibido na UE, foi detetado em SA a
base de soja. Os pesticidas estao associados a impactos negativos na saude humana, tendo sido
associados a doengas como asma, leucemia, diabetes e patologias do sistema reprodutor.
Alguns pesticidas sao classificados como carcinogénicos, teratogénicos e desreguladores

endocrinos.®®

A presenca de residuos de pesticidas é reportada em alguns estudos e, em alguns casos
€ detetada a presenca de mais do que um pesticida na mesma amostra, o que podera resultar
em efeitos aditivos.”® Chen et al. (2016) detetou 36 pesticidas em 9 amostras de cha. Huang et
al. (2007) analisou 3042 amostras de chd, detetando valores de fenvalerato superiores ao limite

maximo de residuo (LMR) em 74,3 % das amostras.”

Dioxinas e Policlorobifenilos (PCB)

A exposicao prolongada a POP resulta numa variedade de efeitos adversos a saude,
incluindo imunotoxicidade, patologias do sistema nervoso, toxicidade dermatologica
(hiperpigmentagao), perturbagoes gastrointestinais, comprometimentos do desenvolvimento,
desregulagao endocrina, hepatotoxicidade e carcinogenicidade. Recentemente, tem havido
discussoes cientificas e preocupagoes regulatorias, particularmente por parte de agéncias de
alimentos, sobre a presenca de residuos toxicos em alimentos e SA. Mesmo pequenas

quantidades destes compostos podem ter um impacto toxicolédgico significativo em
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exposigoes prolongadas, como € o caso do uso diario de SA. A presenca destes contaminantes

tem sido detetada em algumas amostras de SA.”®

No geral, os SA nao contribuem significativamente para a exposi¢io total a
contaminantes, no entanto, a exposi¢ao prolongada e combinada de varios contaminantes
pode resultar em efeitos adversos a saide humana. No caso de SA, a utilizagdo de extratos
provenientes de diferentes origens potencia a probabilidade de multiplas contaminagdes,
especialmente para contaminantes que ainda nao se encontram abrangidos pelos

regulamentos, como é o caso das micotoxinas emergentes.’®

Conclusao

A definicdo da qualidade dos SA, em particular dos SABP, é desafiante devido a
complexidade das suas composicdes, podendo conter até centenas de compostos. E
necessario ter em atengao que a utilizagdo de espécies vegetais acarreta uma série de

implicagoes nomeadamente:

i.  Varias variaveis influenciam a composicao do produto (tipo de solo, ano de cultivo,
localizagao, clima, condigoes de cultivo e colheita, parte da planta utilizada, método de

extragao);
ii. Nao ha garantia de reprodutibilidade entre lotes;
iii.  Falta de conhecimento para a padronizagao de extratos em constituintes relevantes;
iv.  Falta de evidéncia cientifica para a avaliagao da seguranga e eficacia;
v.  Controlo de qualidade e avaliagao do risco;

vi. A longa experiéncia de uso das plantas nao inclui o uso atual de medicamentos na

sociedade.

Sao também pertinentes os problemas verificados na comercializagao de SA
nomeadamente a falta de informagdes de seguranga e contraindicagdes na rotulagem e a
dificuldade em analisar os produtos para toda a possibilidade de farmacos adulterantes e

contaminantes potencialmente presentes.’

Na pratica, os produtos a base de plantas nao encaixam na definicao de SA pois nao
sao consumidos com a intengao de suplementar a dieta como os suplementos multivitaminicos
e minerais. Pelo contrario, sao-lhes atribuidas propriedades benéficas na salide pelo que nao
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recaem sob a definicao de alimento ou medicamento. Assim, de um ponto de vista pessoal,
considero que deveria ser atribuida uma nova categoria com implementagao de um novo
paradigma regulamentar. Uma nova abordagem regulamentar é urgente face os riscos que o
consumidor, inocentemente, enfrenta quando decide adquirir um SABP pois nao ha, no

mercado atual, garantia do que se encontra efetivamente dentro da embalagem.

O novo enquadramento regulamentar deve garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos a base de plantas. Sendo essencial, para isso, uma avaliagao pré-comercializagao
em que os fabricantes devem submeter dados cientificos validados de efetividade e seguranga.
Idealmente, o processo de revisio e aprovagao devera ser realizado por uma comissao
cientifica especialmente designada. Similarmente a lista vinculada na legislagao de vitaminas e
minerais, deveria ser elaborada, a nivel comunitario, uma lista positiva e negativa de plantas e

partes de plantas permitindo uma maior harmonizagao.

A garantida da qualidade destes produtos deve ser assegurada pela implementagao de
procedimentos de produgao padrao, acompanhados de técnicas laboratoriais padronizadas,
que garantam que as matérias-primas, produtos intermédios, material de embalagem e
produtos acabados estejam em conformidade com as especificagoes estabelecidas. Neste
sentido, deve ser obrigatorio a implementagao do sistema de gestao para a Analise de Perigos
e Controlo de Pontos Criticos (HACCP) e das Boas Praticas de Fabrico (GMP). Sempre que
possivel, os controlos de qualidade devem ser conduzidos de acordo com as monografias
europeias. Adicionalmente, deverao ser realizados controlos periddicos por uma terceira

parte independente de juizos, fundada para este efeito.”*?

E, igualmente, essencial a criagio de um sistema de vigilincia que relna toda a
informagao referente a efeitos adversos e interagoes e a reporte de forma abrangente e

transparente.

Em jeito de conclusao, o envelhecimento da populagao e consciencializagao para uma
melhor qualidade de vida contribui fortemente para o uso crescente de SA que sao
inadvertidamente vistos pela populagao como seguros e efetivos. Os consumidores devem ser
proactivamente educados para os riscos dos SA, em especial os que contém plantas, e a
comunicagcdo destes aos profissionais de saude. O farmacéutico devido aos seus
conhecimentos no que concerne os medicamentos e plantas, encontra na farmacia comunitaria
a plataforma ideal para aconselhar de forma informada e segura, evitando o uso incorreto de

SA e prevenindo os efeitos adversos e interagdes.*®
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