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Medicamentos fitoterapicos

“Sabemos com exatidao quando
sabemos pouco; vamos adquirindo
conhecimentos e instala-se a duvida.”

Goethe
Antes Cenario atual
Poucos debates sobre a Acalorados debates,
fitoterapia no Brasil, a novas politicas e normas e
despeito de nossa rica necessidade de ampliar o

biodiversidade conhecimento




Revendo conceitos...

Preparacao magistral: é aquela preparada na farmacia, a
partir de uma prescricao de profissional habilitado,
destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca
em detalhes sua composicao, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar.

RDC 67/07




Revendo conceitos...

Preparagao  oficinal: e aquela
preparada na farmacia, cuja formula
esteja inscrita no Formulario Nacional
ou em Formularios Internacionais
reconhecidos pela ANVISA.

RDC 67/07




Revendo conceitos...

Planta medicinal: espécie
vegetal, cultivada ou nao,
utilizada com  propodsitos
terapéuticos.

RDC 14/10




Revendo conceitos...

Droga vegetal: planta medicinal ou suas partes, que
contenham as substancias, ou classes de substancias,
responsaveis pela acao terapéutica, apos processos de coleta
ou colheita, estabilizacao e secagem, podendo ser integra,
rasurada ou triturada.

RDC 10/10




Revendo conceitos...

Derivado vegetal: produto da extracao da planta
medicinal in natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer
na forma de extrato, tintura, alcoolatura, 6leo fixo e
volatil, cera, exsudato e outros.

RDC 14/10




Revendo conceitos...
Medicamento Fitoterapico - RDC 14/10

Medicamento fitoterapico é
agquele obtido com emprego

R " exclusivo de matérias-primas
™l ativas vegetais, com eficécia,
seguranca e qualidade

validadas.




O Mercado de fitoterapicos

= Representam cerca de 15% do capital da industria
farmacéutica mundial

" Dados do setor mostram que os fitoterapicos representam
8% do segmento farmacéutico no Brasil.

Crescente expansao, atribuida a
crenga de que esses produtos
previnem e tratam doencas, com
menos efeitos colaterais que os
medicamentos alopaticos
convencionais.




Mercado regular de vendas

A restricao de venda de fitoterapicos foi definida

em duas resolucoes: IN 05/08 e RDC 138/04.

Para as 34 plantas contidas na lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado, ja ha a descricao do tipo
de restricao de venda em seu texto.

Locais permitidos: farmacias e drogarias, farmacias de
manipulacao, hospitais e ervanerias.

Medicamentos fitoterapicos tarjados: somente podem ser
dispensados sob receita médica.




PNPMF

Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(PNPMF)

Objetivo Geral - Garantir a populacao brasileira o
acesso seguro e o uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso

sustentavel da biodiversidade, o ]
desenvolvimento da cadeia produtiva e da
industria nacional.




Planta Medicinal
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Publico prescritor e consumidor ?
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Planta Medicinal

Drogas vegetais

mulacoes magistr

* Infusos
e Decoctos

 Tinturas

Promocao ?

—

Medicamento fitoterapico

Tecnologia
Estudos clinicos
Mecanismo de acao
Novas indicacoes

Novos medicamentos




Vulnerabilidade

= Existem lacunas de vulnerabilidade no cenario atual.
" Tais lacunas podem e devem ser preenchidas.

= E mandatdrio e urgente priorizar a implementacdo de
programas de educag¢ao em fitoterapicos, direcionados
principalmente ao publico prescritor e ao consumidor!




Fitoterapicos: principais obstaculos
Falta de pesquisas ?

= Utilizacao dos fitomedicamentos antecede a pesquisa;
contudo, existem pesquisas consistentes.

" Falsa percepcao de que nao ha contraindicacoes

= Constante confusao entre
homeopatia e fitoterapia e entre
0s conceitos diversos em fitoterapiz/ 4




Fitoterapicos: acoes necessarias

Medicina baseada em evidéncias

= A melhor forma de convencer os médicos é mostrar
dados de seguranca e eficacia.

. Investir em pesquisas na
América Latina e no Brasil é
imprescindivel,
principalmente se
conduzidas por servicos e
pesquisadores de renome e
publicadas em periodicos
de impacto.




Fitoterapicos: acoes necessarias

Posicionamento das Sociedades e Servicos

O parecer favoravel (quanto ao uso de fitomedicamento)
de Servicos e Sociedades consagradas é forte referencial
para a classe prescritora.

Producao de textos de
livros universitarios e de
referéncias que
contemplem o uso de
fitomedicamentos.




Resistencia dos meédicos

Na receptividade a promocao de
fitomedicamentos, a medicina baseada
em evidéncias

é um caminho indispensavel.




Novas tendéncias

Fitoterapicos x fitomedicamentos x droga vegetal
A questao da nomenclatura

Na Alemanha os fitoterapicos representam 60% do
mercado farmacéutico e, no Brasil, somente 8% .

Ainda ha muito espag¢o para crescimento, tanto no
ambito mundial como no nacional

Ampliar o debate sobre a ocupacao do mercado por
farmacias de manipulacao e por produtores sem o
indispensavel controle da qualidade




Principais aspectos positivos

= Ampla biodiversidade nacional

" Parque nacional produtivo pronto para investimentos

= Melhor aceitacao por
parte da populacao.




Desafios

= Avaliar o risco de se relativizar o
controle da qualidade ou
quantidade do fitomedicamento,
ainda que tenha diferentes
origens.

" Popularizar o uso, universalizando
0 acesso, sem vulgarizar.
Sobretudo, nao escalonar o uso,
sob quaisquer pretextos.




Pesquisa e regulamentacao

* Foram concluidas ou estao em pleno andamento hoje,
no Brasil (e no mundo), diversas pesquisas e
publicacoes, consistentes, sobre fitomedicamentos.

e S3o necessarias discussoes regulatorias adicionais.




Em resumo...

= Mercado com enorme potencial de crescimento no
Brasil e no mundo.

= Necessita de maiores investimentos — em pesquisa,
educacao permanente e regulamentacao.




Propaganda

* A promocao so pode ser regulamentada de
modo equanime e efetivo a partir da discussao
aprofundada das lacunas aqui apresentadas.




Obrigada!
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