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Resumo

O uso de plantas medicinais € tdo antigo quanto o ser humano e seu consumo tem se intensificado a
medida que os avancos tecnoldgicos acontecem. A venda de medicamentos pela internet, como a
castanha da india é algo facil de realizar nos dias atuais. Por este motivo o presente trabalho teve por
objetivo avaliar capsulas de castanha da india vendidas em sitios virtuais avaliando se estes se
encontram dentro dos padrbes de qualidade exigidos pela legislacdo vigente. Com este levantamento
foi possivel observar que existem inUmeros produtos disponiveis para a venda, sem controle pelos
Orgaos fiscalizatorios e apresentando iniUmeras divergéncias frente as legisla¢des vigentes no pais,
sendo que 60% destes ndo se enquadravam em algum dos requisitos exigidos pelos 6rgdos
regulatérios.

PALAVRAS-CHAVE: Aesculus hippocastanum L.; comércio online; medicamentos fitoterapicos.

1 INTRODUCAO

O uso da fitoterapia tem sido a medicina integrativa que mais cresceu ao
longo dos tempos, devido a evolucao dos estudos cientificos, fatores como facilidade
de adquirir as plantas e a compatibilidade das mesmas (SANTOS et al., 2011). O
uso de medicamentos fitoterapicos € de grande aceitacdo pela populacdo e possui
ampla utilizacao terapéutica (MELO, 2007).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) constatou que praticas nao
convencionais de saude, tais como acupuntura, fitoterapia e técnicas manuais estéo
em desenvolvimento, ganhando espaco de modo complementar as terapias
medicamentosas alopéticas (OMS, 2008).

Nos ultimos anos a legislacdo sanitaria brasileira tem demonstrado grande
interesse pelos medicamentos fitoterapicos o qual € obtido através do emprego de
matérias primas vegetais ativas. Os fitoterapicos sao conhecidos pela sua eficacia e
os riscos de seu uso. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é 6rgao
responsavel pela regulamentacdo das plantas medicinais e seus derivados
colocados a venda para a populacdo (CARVALHO et al., 2008).

Dentre os medicamentos fitoterapicos comercializados no Brasil destaca-se
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por suas atividades farmacologicas a castanha da india (Aesculus hippocastanum

L.), pertencente a familia Hippocastanaceae. E uma arvore nativa do oeste da Asia,
sendo grandemente cultivados em parques, jardins e ao longo de avenidas
metropolitanas de varios paises de todo o mundo (MELO et al., 2006).

A castanha da india € a segunda planta com o maior nimero de registro
junto a ANVISA para a producéo de fitoterapicos (CARVALHO et al., 2008). E uma
droga vegetal constituida por sementes maduras e dessecada contendo glicosideos
calculados em escina (mistura natural de saponinas triterpénicas) que é o principio
ativo da espécie. Suas sementes possuem caracteristicas inodoras, com pouco odor
quando partidas, a casca tem sabor adstringente e o embrido um sabor amargo,
produzindo salivacdo quando mastigada (BRASIL, 2010).

Ao componente quimico da castanha da india sdo atribuidas propriedades
anti-edema, anti-inflamatoérias e venoténicas, sendo a sua maior indicacdo clinica
para o tratamento da insuficiéncia venosa cronica, todas suportadas por
investigacdes experimentais (MELO, 2007).

Capsulas de castanha da india sao utilizadas em varios paises,
principalmente para o tratamento de varizes e hemorréidas (MARTINS; BRANDAO,
2006). No Brasil sdo comercializados alguns diversos produtos industrializados
contendo castanha da India, sendo possivel encontrar diversos destes disponiveis
para compra na internet sem nenhum tipo de controle fiscalizat6rio e sem que estes

estejam de acordo com o preconizado em legislacéo.

2 OBJETIVOS

Esse estudo tem como objetivo analisar capsulas de castanha da india
oferecidas a venda em diversos sitios virtuais de compras online existentes, com
intuito de verificar a qualidade das mesmas e averiguar em que condicbes esses
produtos estdo sendo vendidos a populagdo, ou seja, comprovar se estes
medicamentos fitoterapicos estdo atendendo aos padrbes exigidos pela ANVISA e a

Farmacopeia Brasileira, 5° edigéo (2010).

3 MATERIAL E METODOS

A metodologia empregada, por se tratar de uma pesquisa sobre a
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comercializacdo de produtos online, foi a pesquisa em diferentes sitios virtuais de

venda eletrbnica, com o intuito de encontrar a existéncia de capsulas de castanha da
india sendo vendidas nestes sitios virtuais, nos quais foram selecionados 50
produtos todos contendo exclusivamente castanha da india em sua composicao
(Quadro 1). A pesquisa teve como critério de inclusdo todas as diferentes marcas do
produto encontradas para venda, no periodo de 1-15 de dezembro de 2018. Os
rotulos, embalagens e bulas de todas as amostras encontradas para venda na
internet foram analisados e avaliados, visando verificar se 0s mesmos atendiam as
exigéncias da RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009.

As andlises das informacdes técnico-cientificas contidas nos rétulos e/ou
bulas dos produtos foram baseadas nas exigéncias e obrigatoriedades da legislacao
brasileira (BRASIL, 2000), especifica para o assunto.

Avaliaram-se também as propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas cujo objeto seja a divulgacdo, promoc¢do ou
comercializacdo de medicamentos, de producdo nacional ou importada, quaisquer
gue sejam as formas e meios de sua veiculacdo (BRASIL, 2000). Essa RDC foi
usada devido a embalagem dos produtos serem utilizadas como meio de

comunicacao para promover as vendas dos mesmos pela internet.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

De acordo com a Farmacopeia Brasileira 5° edicao de 2010, todos os rotulos
de produtos fitoterdpicos devem contem a nomenclatura botanica da droga que deu
origem ao extrato; nome e quantidade do material inerte utilizado; se o extrato foi
preparado com planta fresca (quando for o caso); nome do solvente e o teor de
etanol em porcentagem (v/v) no solvente utilizado na preparacéo; teor de principios
ativos e/ou relacéo droga / extrato final.

Ao se avaliar os rotulos dos produtos encontrados a venda na internet,
considerando o total de produtos avaliados verificou-se que apenas sete produtos
(14%) possuiam as informacdes técnico-cientificas exigidas pela legislagédo de
maneira irrepreensivel. Sendo que apenas estes produtos apresentaram suas
informacdes em bulas, a presenca da nomenclatura boténica e registros no
Ministério da Saude disponiveis nos sitios virtuais de venda.

Dentre as 50 amostras avaliadas verificou-se que 26% destas apresentavam
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alegacao de isencao de registro junto a ANVISA, de acordo com o descrito na RDC

N° 27 de agosto de 2010, a qual dispbe sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario, no entanto ao se
avaliar esta legislacdo € possivel verificar que ndo existe em seu texto nenhuma
referéncia a medicamentos fitoterapicos. Neste contexto os fabricantes se baseiam
no quesito “produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos
comestiveis” (BRASIL, 2010), vendendo a castanha da india como um suplemento
alimentar e ndo como medicamento. No entanto, ao se analisar os produtos
disponiveis a venda na internet e que se valiam desta alegacéao foi possivel observar
gue todos os treze produtos, apresentavam em sua embalagem ou na propaganda
de venda no sitio virtual indicacéo terapéutica para o produto caracterizando a venda
destes como medicamentos e ndo como suplementos alimentares.

Do total de produtos avaliados verificou-se que 60% apresentavam alguma
divergéncia (rétulo, bula ou informagdes contidas no sitio virtual para venda) frente
aos parametros recomendados por legislacdo para a venda de produtos fitoterapicos
ou mesmo para produtos para suplementacdo alimentar, demonstrando que nao

existe fiscalizacdo satisfatéria quando se analisa a venda de produtos pela internet.

Quadro 1. Resultado da avaliagdo da rotulagem de capsulas de castanha da india
encontradas para venda na internete.

N = Indicacédo Registro
Produto Dose indicada Declaracdo de ANVISA terapéutica ANVISA
Produto isento de registro
Marca 01 600 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Isento de Registro no MS
Marca 02 500 mg de acordo com RDC N° Sim -
17 de 24/05/2000
Marca 03 500 mg - Sim -
Marca 04 500 mg - Sim -
Produto isento de registro
Marca 05 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Produto isento de registro
Marca 06 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Produto isento de registro
Marca 07 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Produto isento de registro
Marca 08 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Marca 09 500 mg - Sim -
Marca 10 500 mg - sim -
Marca 11 500 mg - Sim -
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Continuacdo do Quadro 1.
Marca 12 500 mg - - -
Marca 13 500 mg - Sim -
Marca 14 500 mg - Sim -
Produto isento de registro
Marca 15 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Marca 16 500 mg - Sim -
Produto isento de registro
Marca 17 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Marca 18 500 mg - Sim -
Marca 19 500 mg - Sim -
Marca 20 500 mg - Sim -
Marca 21 500 mg - - -
Produto isento de registro
Marca 22 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Produto isento de registro
Marca 23 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Produto isento de registro
Marca 24 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Marca 25 500 mg - Sim -
Marca 26 500 mg - Sim -
Marca 27 500 mg - Sim -
Produto isento de registro
Marca 28 500 mg de acordo com RDC Sim -
27/2010
Marca 29 500 mg - Sim -
Marca 30 500 mg - Sim Sim
Marca 31 500 mg - Sim -
Marca 32 500 mg - Sim -
Marca 33 500 mg - Sim -
Marca 34 500 mg - Sim Sim
Marca 35 500mg - Sim -
Produto isento de registro
Marca 36 350 mg de acordo com RDC - -
27/2010
Marca 37 300 mg - - -
Marca 38 300 mg - Sim -
Marca 39 300 mg - Sim -
Marca 40 250 mg - - -
Marca 41 250 mg - Sim -
Marca 42 200 mg - - -
Marca 43 170 mg - Sim -
Marca 44 170 mg - Sim Sim
Marca 45 100 mg - Sim Sim
Marca 46 100 mg - Sim Sim
Marca 47 100mg - Sim Sim
Marca 48 100 mg - Sim Sim
Marca 49 - - Sim -
Produto isento de registro
Marca 50 - de acordo com RDC Sim -
27/2010

Fonte: Elaborado pelo autor.
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Ao se avaliar o quesito indicagao terapéutica foi observado que 88% dos

rétulos e suas respectivas propagandas no sitio virtual de venda dos produtos
avaliados apresentavam indicacdo terapéutica e posologia de uso da castanha da
india, embora apenas 14% dos produtos avaliados apresentavam registro junto ao
Ministério da Saude. A indicacdo de acdo terapéutica destes produtos os
classificaria como medicamentos fitoterapicos e ndo como suplementos alimentares,
colocando-os como irregulares junto aos critérios regulamentados em legislacéo.

Apenas seis produtos (12%) das 50 amostras avaliadas ndo apresentavam
na embalagem disposta a venda nos sitios virtuais ou mesmo em algum lugar do
ambiente virtual de venda indicacdo terapéutica, o que estaria de acordo com a
legislacdo para venda de produtos destinados a suplementacéo.

Verificou-se também que apenas um produto encontrado (2%), apresentava
a alegagéo Isento de Registro no MS de acordo com RDC N° 17 de 2000. A qual cita
que podera ocorrer isencao de registro de medicamento fitoterapico aqueles cuja
formulacédo esteja inscrita na Farmacopeia Brasileira ou codigos oficiais aceitos.

Foi constatado ainda que apenas os produtos que continham registro junto
ao Ministério da Saude e detentores de bulas completas disponiveis aos
consumidores, apresentavam a alegacdo de adverténcia “Ao persistirem o0s
sintomas, o médico devera ser consultado”. Apenas uma marca continha a
descrigao: “Se persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado. Castanha
da india € um medicamento. Seu uso pode trazer riscos. Procure o médico e o
farmacéutico. Leia a bula”. Em geral todas as marcas que possuiam indicagéo
terapéutica mesmo nao possuindo registro ou indicacdo de isencdo de registro,
apresentavam como precaucdo a seguinte adverténcia: “Castanha da india é contra
indicada a mulheres gravidas, pessoas com doengas renais ou hepaticas”. Sem
nenhum outro tipo de orientacédo para os consumidores. Comprovando desta forma
mais uma vez o descaso dos fabricantes com a saude da populagéo que fazem uso
de seus produtos.

Também foi constatado que todos os produtos avaliados apresentavam
indicacdo de uso de 1-2 capsulas 2 x ao dia. Este € outro ponto que apresentou
grande divergéncia entre todas as amostras avaliadas, pois foram encontrados
doses variando entre 600-100 mg de castanha da india por capsula (Grafico 1),

sendo que a maioria dos produtos (68%) apresentavam uma dose de 500 mg por
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Verificou-se também que os produtos que apresentavam registro junto a

capsula, valores bem superiores aos recomendados pela legislagéo.

ANVISA apresentavam doses terapéuticas mais baixas em torno de 170-100 mg por
capsula estando de acordo com o descrito na monografia da planta presente na
farmacopéia que indica uma dose diaria de 250-312 mg, dividida em duas doses
diarias) do extrato padronizado contendo 16-20% de glicosideos triterpénicos
(equivalente a 100 mg de escina) (BRASIL, 2016).

Gréfico 1. Quantidade de miligramas de castanha da
india encontrada nos produtos avaliados.

B a00mg E500mg

M 350mg W 300mg

W 250mg m200mg

170mg l00mg

sern dose

Fonte: Elaborado pelo autor.

O resultado obtido na analise de rétulos, bulas e informacdes contidas nos
sitios virtuais de venda confirma o desleixo com as informacfes necessarias para o
uso racional e correto dos produtos. A auséncia de bulas em 43 (86%) dos produtos
€ um problema sério, uma vez que a bula € o principal instrumento de informacdes
para o consumidor (SILVA et al., 2000). Resultado semelhante foi obtido em Porto
Alegre por Bello et al. (2002), em que de 65 fitoterapicos analisados, 51% n&o
possuiam bula.

De acordo com Melo et al. (2006), o que vem a contribuir para esse quadro
atual, € a comercializacdo de produtos a base de plantas medicinais com finalidade
alimenticia, sendo assim dispensados de apresentarem informacdes técnico-
cientificas em bulas. Contudo, nédo parece adequado a venda de produtos a base de
espécies vegetais medicinais (como a apresentada neste trabalho) com finalidade
nutricional, pois: | - H4 a comprovacéo cientifica das propriedades farmacoldgicas de
grande parte dessas plantas; Il - Existem restricbes para 0 uso como contra-

indicacdes, interacbes medicamentosas ou alimentares, reacfes adversas e
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precaucdes; Il - Muitas sdo comercializadas apresentando indicagdes terapéuticas;

IV- Muitas espécies medicinais tém apresentado efeitos toxicos.

A auséncia de nomes cientificos e a parte da planta utilizada nos produtos
também foi outro problema encontrado na maioria dos produtos disponiveis a venda
na internet. Esta auséncia pode abrir uma brecha para adulteracoes e favorecer a
introducdo de outras partes vegetais que ndo contenham o principio ativo desejado

ou 0 possuam em baixa quantidade.

5 CONCLUSAO

Os produtos a base de castanha da india encontrados a venda na internete
apresentaram grande numero de divergéncias, estando a grande maioria destes em
desacordo com o preconizado pela legislacao vigente para o uso de medicamentos
fitoterapicos, no entanto se valendo de uma brecha na legislacdo para poder
comercializar estes produtos como suplementos alimentares.

A atribuicdo destes como suplementos alimentares podem levar a grandes
problemas de saude uma vez que estes possuem contraindicacfes e interacdes
medicamentosas, necessitando assim da presenca de informacbes técnico-
cientificas que propiciem o seu uso correto e racional.

Todos os produtos a base de castanha da india podem oferecer riscos ao
consumidor. A auséncia ou apresentacdo de informacfes obrigatorias de maneira
incompleta demonstra a necessidade de padronizacdo e insercdo de informacdes
essenciais ao paciente em produtos a base de plantas medicinais, com fins
terapéuticos, comercializados em estabelecimentos oficiais, a fim de possibilitar o
uso consciente e correto pelo consumidor fazendo-se necessario uma maior
intensificagdo na vigilancia de produtos a base de plantas medicinais

comercializados no Brasil e vendidos na internet.
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