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Resumo: Asteraceae ¢ uma das familias botanicas mais representativas mundialmente e possui relevancia
medicinal. I'ste estudo teve como objetivo analisar a presenca desta familia em compéndios oficiais, bem como em
medicamentos fitoterapicos regularizados no Brasil. Para tal, foram analisados 11 documentos nacionais da Anvisa
e do Ministério da Satde e 6 documentos internacionais relacionados a plantas medicinais. Buscou-se caracterizar
as espécies de Asteraceae listadas conforme a representatividade das familias, origem e indicacdo terapéutica.
Foram identificadas 44 espécies pertencentes a familia nos documentos examinados, das quais apenas 12 (27,7%)
sdo nativas. A Farmacopeia Brasileira, 1* edigao, apresentou a maior representatividade de Asteraceae, com 21
(47,7%) espécies. Contudo, na edigdo atual da FB, 6* edi¢do, constam apenas 9 espécies de Asteraceae, sendo
somente 4 nativas. A maioria das espécies tem indicacao terapéutica para doencas do sistema digestorio. Em 2022,
foram encontrados 96 fitoterapicos regularizados derivados de Asteraceae, sendo 20 provenientes de trés espécies
nativas, registrados ou notificados na Anvisa. Conclui-se que Asteraceae tem representatividade significativa na
maioria dos documentos analisados, evidenciando sua importancia medicinal no Brasil e no mundo. Entretanto,
prevalece o predominio de espécies exoticas tanto nos compéndios nacionais quanto nos fitoterdpicos
industrializados regularizados na Anvisa. Isso reflete pouco o potencial da biodiversidade brasileira e indica a
necessidade de maiores investimentos em pesquisa e inovac¢do por parte do governo, empresas e instituicoes de
ciéncia e tecnologia. Assim o estabelecimento de normativas e mais publicacoes técnico-cientificas padronizadas,
pode contribuir para um melhor aproveitamento do potencial botanico do pais.

Palavras-chave: Plantas Medicinais, Farmacopeia, Uso popular, Terapéutico.

Representation Of The Asteraceae Family In Official Compendia And Herbal
Medicines In Brazil

Abstract: Asteraceae is one of the most representative botanical families worldwide and holds significant medicinal
relevance. This study aimed to analyze the presence of this family in official compendiums as well as in
phytotherapeutic medicines regulated in Brazil. Eleven national documents from Anvisa and the Ministry of Health,
along with 6 international documents related to medicinal plants, were examined. The study sought to characterize
the Asteraceae species listed based on family representativeness, origin, and therapeutic indications. A total of 44
species belonging to the family were identified in the analyzed documents, of which only 12 (27.7%) are native. The
Ist edition of the Brazilian Pharmacopoeia showed the highest representation of Asteraceae, with 21 species (47.7%).
However, in the current 6th edition of the Brazilian Pharmacopoeia, only 9 Asteraceae species are included, with 4
being native. Most species were indicated for therapeutic use in the treatment of digestive system diseases. In
2022, 56 regulated phytotherapeutic medicines derived from Asteraceae were identified, 20 of which were derived
from three native species, either registered or notified by Anvisa. It is concluded that Asteraceae has significant
representation in most of the analyzed documents, highlighting its medicinal importance in Brazil and globally.
However, exotic species predominate in both national compendiums and industrialized phytotherapeutic products
regulated by Anvisa. This underrepresents the potential of Brazilian biodiversity and indicates the need for greater
investments in research and innovation by the government, companies, and science and technology institutions.
The establishment of standardized technical-scientific publications and regulations could contribute to a better
utilization of the country's botanical potential.

Keywords: Medicinal Plants, Pharmacopoeia, Popular Use, Therapeutic.
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Representatividad de la Familia Asteraceae en Compilaciones Oficiales y
Fitoterapicos en Brasil

Resumen: Asteraceae es una de las familias botdnicas mas representativas a nivel mundial y posee una relevancia
medicinal significativa. Este estudio tuvo como objetivo analizar la presencia de esta familia en compendios
oficiales, asi como en medicamentos fitoterapéuticos regularizados en Brasil. Se analizaron 11 documentos
nacionales de Anvisa y del Ministerio de Salud, ademas de 6 documentos internacionales relacionados con plantas
medicinales. Se busco caracterizar las especies de Asteraceae listadas segun la representatividad de las familias,
su origen y las indicaciones terapéuticas. Se identificaron 44 especies pertenecientes a la familia en los
documentos examinados, de las cuales solo 12 (27,7%) son nativas. La 1* edicion de la Farmacopea Brasilefia presento
la mayor representatividad de Asteraceae, con 21 especies (47,7%). Sin embargo, en la edicion actual de la
Farmacopea Brasilena, la 6* edicion, solo se incluyen 9 especies de Asteraceae, de las cuales 4 son nativas. La
mayoria de las especies tienen indicaciones terapéuticas para enfermedades del sistema digestivo. En 2022, se
identificaron 56 fitoterapéuticos regularizados derivados de Asteraceae, de los cuales 20 provienen de 3 especies
nativas, registradas o notificadas en Anvisa. Se concluye que Asteraceae tiene una representacion significativa en
la mayoria de los documentos analizados, lo que evidencia su importancia medicinal en Brasil y en el mundo. Sin
embargo, predomina el uso de especies exoticas tanto en los compendios nacionales como en los fitoterapéuticos
industrializados regularizados por Anvisa. Esto refleja un bajo aprovechamiento del potencial de la biodiversidad
brasilefia y sefiala la necesidad de mayores inversiones en investigacion e innovacion por parte del gobierno,
empresas e instituciones de ciencia y tecnologia. Asi, el establecimiento de normativas y publicaciones técnico-
cientificas estandarizadas puede contribuir a un mejor aprovechamiento del potencial botanico del pais.
Palabras-clave: Plantas medicinales; Farmacopea; Uso popular; Terapéutico

INTRODUCAO

A familia Asteraceae ¢ amplamente reconhecida como uma das mais representativas no
mundo botanico, abrigando pelo menos 1.700 géneros e cerca de 25.000 espécies (ROQUE, TELES
& NAKAJIMA, 2017). No Brasil, ela se destaca com aproximadamente 2.000 espécies e 300
géneros, distribuidos por todos os biomas, sendo particularmente abundante no cerrado
(ROQUE, TELES & NAKAJIMA, 2017). Essa diversidade reflete ndo apenas a adaptabilidade
ecolégica da familia, mas também sua relevancia em diferentes contextos culturais e cientificos.

No ambito das plantas medicinais no Brasil, Asteraceae lidera em representatividade,
conforme listado por Lorenzi e Matos (2021), com 43 espécies descritas. Além disso, ¢ a familia
com o maior nimero de espécies mencionadas como plantas alimenticias ndo convencionais
(PANCs) no Brasil, totalizando 25 espécies, segundo Kinupp e Lorenzi (2014). Essa relevancia
evidencia sua importancia tanto na promocdo da saide humana quanto na seguranca alimentar.
Estudos recentes reforcam essa perspectiva, destacando os beneficios terapéuticos e
nutricionais de varias espécies da familia (ROLNIK & OLAS, 2021; MOHANTA et al, 2023),
consolidando seu papel como um recurso fundamental na biodiversidade e nos sistemas de

saude e alimentacao.
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As plantas medicinais desempenham um papel fundamental como fontes de matérias-
primas farmacéuticas, sendo utilizadas tanto como adjuvantes quanto como Insumos
Farmacéuticos Ativos Vegetais (IFAV) na formulacio de medicamentos fitoterapicos e em outras
classes terapéuticas, como medicamentos dinamizados e especificos. Além disso, elas
representam uma importante fonte de moléculas prototipo para o desenvolvimento de novos
farmacos, obtidos por meio da modificacdo estrutural de compostos bioativos isolados e
purificados de origem vegetal (BERNARDES et al, 2017).

Os compéndios oficiais, tanto nacionais quanto internacionais, fornecem informacoes
essenciais sobre seguranca, eficacia e controle de qualidade, sendo indispensaveis para o
desenvolvimento de novos medicamentos. Esses documentos também servem como referéncia
técnica para paises que ainda ndo possuem suas proprias monografias, facilitando a
harmonizacio de padroes globais (OMS, 2009).

No Brasil, a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), instituida
em 2006, impulsionou a publicacao de uma série de compéndios e regulamentacoes pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Esses documentos estabelecem diretrizes para a
fabricacdo, manipulacéo, prescricdo, dispensacdo e uso de medicamentos fitoterapicos e outros
derivados de plantas medicinais (BRASIL, 2022). Dentre os materiais publicados, destaca-se o
Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (FFFB), que reune 236 formulacoes
baseadas em espécies vegetais (BRASIL, 2021).

Dada a expressiva relevancia da familia Asteraceae, este trabalho tem como objetivo
investigar sua representatividade em compéndios oficiais nacionais (Brasil) e internacionais
(Comunidade Europeia, Canada e Organizacio Mundial da Saude). Além disso, busca analisar sua
presenca em medicamentos fitoterdpicos registrados no Brasil, de modo a caracterizar a
importancia medicinal dessa familia botanica e sua prevaléncia em regulamentacdes e

formulagoes farmacéuticas.

METODOLOGIA

Foi realizado um levantamento das espécies medicinais pertencentes a familia
Asteraceae em 17 documentos oficiais, sendo 11 nacionais e 6 internacionais, todos disponiveis
gratuitamente nos websites dos respectivos orgaos reguladores.

0s documentos nacionais consultados incluiram: a Relacido Nacional de Medicamentos

Essenciais (RENAME), a Relacao Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao Sistema Unico

Revista Internacional de Ciéncias, v. 14, n. 03, p. 123-141, set-dez, 2024 25



Silva et al.

de Satde (RENISUS), o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (FFFB) 2* edicao,
o Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira (MFFB), a Lista de Medicamentos
Fitoterapicos e Produtos Tradicionais Fitoterapicos de registro simplificado (IN n® 2/2014 da
Anvisa) e todas as edigoes da Farmacopeia Brasileira (FB) até a 6* edicdo. Informacoes das
edigdes anteriores (I* a 4°) da FB foram baseadas na revisio publicada por Brandao et al. (2006).

Os documentos internacionais incluiram: as monografias de Plantas Medicinais
Selecionadas da Organizacdo Mundial da Satide (OMS), volumes 1 a 4; as monografias do Herbal
Medicinal Products elaboradas pelo Herbal Medicinal Products Committee (HMPC) da Furopean
Medicines Agency (EMA, 2022); e as monografias do Natural Health Products Ingredients
Database (NHPID) do Natural and Non-prescription Health Products Directorate (NNHPD), 6rgao
regulador do Canada (Health Canada - HC), considerando apenas as versdes finais vigentes.

0 levantamento de medicamentos registrados no Brasil contendo espécies da familia
Asteraceae utilizou dados de fitoterapicos industrializados regularizados em setembro de 2016,
conforme publicacdo da Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais ((MESP) da Anvisa (CARVALHO et al, 2018). Adicionalmente, foi
realizada busca de fitoterdpicos com registro e notificacdo vélidas na base de dados da Anvisa

em maio de 2022 (https://consultas.anvisa.gov.br).

Os nomes cientificos das espécies foram confirmados utilizando a base de dados W3

Tropicos (Missouri Botanical Garden VAST - Vascular Tropicos, https://www.tropicos.org/home).

Para as espécies da familia Asteraceae, a origem (nativa ou exdtica) e a classificacdo como
cultivada ou naturalizada foram verificadas na Reflora (http://reflora.jbrjigov.br), com base em
Moro et al. (2012).

As indicagoes terapéuticas ou alegacgoes de uso foram analisadas nos documentos que

continham tais informacoes, como a IN n® 2/2014, FFFB2, MFFB, OMS (volumes 1 a 4), EMA e HC.

As doencas foram categorizadas segundo a classificacao proposta por Bolson et al. (2015).
Os dados foram coletados entre abril e maio de 2022, processados e organizados em

quadros utilizando o software Excel® 2019.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Todos os 17 documentos oficiais nacionais e internacionais analisados apresentavam
espécies da familia Asteraceae, destacando-se como a mais representativa entre as demais

familias botanicas presentes nesses documentos. Em 7 (412%) desses documentos (monografias
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EMA, IN 2/2014, RENAME, RENISUS, FFFB2, FB6 e OMSI), Asteraceae foi a familia com maior
nimero de espécies listadas, enquanto em 5 (29,4%) documentos (IN 2/2014, MFFB, NNHPD,
OMS2 e OMS4), as espécies listadas foram tdo numerosas quanto as de outras familias
botanicas, como Fabaceae, Lamiaceae, Myrtaceae, Cucurbitaceae e/ou Ericaceae. Em 6
documentos (monografias da FBI, FB2, FB3, FB4, FB5 e OMS3), Asteraceae foi a segunda familia
com maior nimero de espécies citadas, evidenciando sua notoriedade como recurso terapéutico

(Quadro 1).

Quadro 1. Representatividade de Asteraceae frente a outras familias botanicas nos compéndios

e documentos oficiais nacionais e internacionais consultados.

Compéndios e Total de Total de Representatividade das familias
listas familias espécies (% de espécies)

10

20

IN 2/2014

19

MF - 26

Asteraceae (11,5%)
Fabaceae (11,5%)

Apiaceae
Ericaceae
Sapindaceae

12

PTF - 16

Asteraceae (31,3%)

Boraginaceae
Celastraceae
Fabaceae
Hamamelidaceae
Lamiaceae
Monimiaceae
Myrtaceae
Passifloraceae
Pedaliaceae
Rubiaceae
Viburnaceae

RENISUS

40

7l

Asteraceae (19,7%)

Fabaceae

RENAME

1l

12

Asteraceae (16,7%)

Anacardiaceae
Asphodelaceae
Celastraceae
Fabaceae
Lamiaceae
Pedaliaceae
Plantaginaceae
Rhamnaceae
Rubiaceae
Salicaceae

FFFB 2

39

83

Asteraceae (19,3%)

Lamiaceae

MFFB

21

28

Asteraceae (14.3%)
Fabaceae (14.3%)

Sapindaceae

FB6

15

93

Asteraceae (9,6%)

Apiaceae
Fabaceae

FBo

of

Fabaceae (7,0%)

Asteraceae
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Compéndios e Total de Total de Representatividade das familias
listas familias espécies (% de espécies)

1 2°

8 | FB4 27 42 Apiaceae (9,5%) Asteraceae

Fabaceae

Myrtaceae

9 | FB3 15 23 Rubiaceae (8,7%) Asteraceae

Fabaceae

Liliaceae

Ranunculaceae

Scrofulariaceae

Solanaceae
10 | FB2 52 94 Fabaceae (6,4%) Asteraceae
Lamiaceae
Lauraceae
Myrtaceae
Poaceae

Solanaceae
1| FBI 98 276 Fabaceae (7,6%) Asteraceae
12 | HC o4 118 Asteraceae (11,9%) Fabaceae
Lamiaceae (11,9%)
13 | EMA 63 134 Asteraceae (14,9%) Lamiaceae
14 | OMSI 19 27 Asteraceae (14,8%) Fabaceae

15 | OMS2 20 28 Asteraceae (10,7%) Rhamnaceae
Lamiaceae (10,7%) Rosaceae

Myrtaceae (10,7%)
16 | OMS3 18 28 Apiaceae (10,7%) Asteraceae

I7 | OMS4 23 26 Asteraceae (7,7%) Araliaceae

Curcubitaceae (7,7%) Berberidaceae

—_

_ o~~~ =

Ericaceae (7,7%) Burseraceae
Lamiaceae (7,7%) Viburnaceae
Combretaceae
Fuphorbiaceae
Fabaceae
Lythraceae
Magnoliaceae
Myrtaceae
Parmeliaceae
Rubiaceae
Rutaceae
Salicaceae
Plantaginaceae
Solanaceae
Zingiberaceae
Zygophyllaceae

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

Foram identificadas 44 espécies pertencentes a familia Asteraceae, sendo 37 listadas em

documentos nacionais e 24 em documentos internacionais (Quadro 2).
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Quadro 2. Representantes de Asteraceae e a origem das espécies identificadas em cada
documento nacional e internacional consultado.

|
0 8RN .
I T A B B B N B B I B I I I I A T
: i HMMMM N| 7/ F
Espécie g | cl sl sl sl s I Al 9 F F B| B| B| B| B| B| t
o f 1l 2| 3| 1 S M 0 B B 1| 2| 3| 4| 9| 6| a
U 2 1
m S E| 1
4
Achillea millefolium1.. | Cv | x X | X X
Achyrocline
satureioides (Lam.) DC. W X X x| 3
Anacyclus pyrethrum Fx N |
(L.) Cass
Arctium lappa L. Nz | x| x X X 4
Arnica montana l. Ex | x| x X X | x X | X|X x| x| 10
Artemisia absinthium
L Cv | x X X 3
Artemisia cina 0.Berg | Ix X 1
Artemisia vulgaris L. Cv X X 2
Ayapana triplinervis
(Vahl) R. M. King &
H.Rob. (sin. Nv X 1
Fupatorium ayapana
Vent.)
Baccharis crispa
Spreng (sin. Baccharis | Nv X X X X | xX|x| 6
trimera (Less.) DC.)
Bidens pilosa L. Nz X X 2
Blainvillea acmella (.)
Philipson (sin.
Spilanthes acmella (1..) A X !
Murray)
Calendula officinalis1..| Cv | x| x X X X | X|X x| x| 9
Carthamus tinctorius
L Nz X 1
Centaurea benedicta
(L) L. (sin. Cnicus Nz X 1
benedictus.)
Chamaemelum nobile
(L) AlL (sin. Anthemis | Ex | x| x X 3
nobilis1..)
Cichorium intybus L. Cv |x X 2
Cynara cardunculus .. | Cv X X 2
Cynara scolymus L. Fx X | X[ X]|X]X X | X x| 8
Lchinacea angustifolia i Ixl x| x N 1
D.C.
Echinacea pallida ! .
(Nutt.) Nutt. Exx | x ) x 3
Echinacea purpirea \
(L)Moench Cv | x| x| x X | X|X 6
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|
0 8RN .
roy ] O 0008w BV 28l Mopl gl gl E| F| F| o
: i H M MMM N| 7/ F
Espécie ! I F B| B| B| B| B| B| t
g | 4 CL S| SESISEgl A2 gt Frophol 31 4] 5| 6| a
e 1| 2| 3| 4 M 0 B
U 2 1
m S E| 1
4
Grindelia cuneifolia
Nutt. (sin. Grindelia
humilis Hook. et Arn; Ix |x X | X 3
Grindelia robusta
Nutt.)
Grindelia hirsutula
Hook. & Arn. P 3
(sin. Grindelia XX X ‘
camporum Greene)
Grindelia squarrosa x|« < x 3
(Pursh) Dunal ‘
Gymnanthemum
amygdalinam (Delile) N |
Sch.Bip.(sin. Vernonia ’ X
condensata Baker)
Helianthus annuus1.. | Cv x| 1
Helichrysum
arenari)z;m (L) Moench x| x I
Matricaria
chamomilla L.; (sin.
Chamomilla recutita Cv [x]| x| x X X | X | X |Xx]|Xx X x | 1
(L.) Rauschert;
Matricaria recutita l.)
Mikania banisteriae
DC. (sin. Mikania Nv X 1
hirsutissima DC)
Mikania glomerata Nv x sl N « 6
Spreng.
Mikania laevigata ) ) )
Sch.Bip. ex Baker W X X x| 4
Pilosella officinarum
Vaill. (sin. Hieracium | Ex |x 1
pilosella..)
Senecio brasiliensis N 1
(Spreng.) Less M X
G?ivﬁlgn marianum (L.) N . < | x 5
Solidago chilensis var.
Megapotamica (DC.) )
Cabrera (sin. Solidago W X X 2
microglossa DC)
Solidago virgaureal. | Ex |x 1
Stevia rebaudiana Ny N I N
(Bertoni) Bertoni ’ )
Tagetes minutal. Nz X 1
Tanacetum
parthenium (1..) Cv | x| x X X | x 5
Sch.Bip.
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o]

Espécie

g ®0o — = O
(-~
—_—nzo
P Z O
cCenZz O
= n=z o
N2
mZezZmx
= — o NN Z—
NO oo P g P
==
— o =
N = =
o=
_— =+ O -

Taraxacum officinale ! ! 4
I.H.Wigg.

Taraxacum
scopulorum (A.Gray)
Rydb. (sin. Zaraxacum
laraxacum var.
scopulorum (A. Gray)
A. Heller)
Vernonanthura
membranacea
(Gardner) IL.Rob. (sin. | Nv X 1
Vernonia ruficoma
Schltdl. ex Baker)
Vernonanthura
polvanthes (Spreng.)
A.J.Vega & Dematt.
(sin. Vernonia
polvanthes (Spreng.)
Less.)

Ex X 1

Nv X 1

Total 44(2)14483214291642162449
Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
Sin. - sinonimia botanica; Nv - Nativa; Ex - Exética nao classificada (para as espécies nao encontradas no banco de

dados REFLORA); Nz - exotica naturalizada; Cv-exdtica cultivada;

Das 44 espécies identificadas, 12 (27,3%) sdo nativas e 32 (72,7%) sao exoticas, sendo 10
classificadas como exoticas cultivadas e 8 classificadas como exoticas naturalizadas. As demais
espécies exoticas ndo foram encontradas na Reflora, por isso foram mantidas aqui como apenas
exoticas (Quadro 2). Nos documentos internacionais, nao foi encontrada nenhuma espécie nativa
do Brasil. Todas as 24 espécies de Asteraceae listadas sdo exoticas, sendo 9 (37,5%) cultivadas, 5
(20,8%) naturalizadas e 10 (41,7%) exoticas nao classificadas pela Reflora (Quadro 2).

Entre as 37 espécies de Asteraceae listadas nos documentos nacionais, 12 (32,4%) sao
nativas. Nao foram encontradas espécies nativas de Asteraceae nos documentos MFFB, B2 e
FB3 (Quadro 2). Esses dados demonstram o predominio de informacdes cientificas e
etnofarmacologicas, ensaios clinicos e protocolos de controle de qualidade para plantas exdticas
nos documentos oficiais nacionais, corroborando os achados de Oliveira e colaboradores (2016).
Das 25 espécies exdticas listadas nos documentos nacionais, sete ndo constam em nenhum dos
documentos internacionais consultados. Trés delas estao listadas na RENISUS: Bidens pilosa,

Gymnanthemum amygdalinum e Tagetes minula; trés espécies na FBl: Anacyclus pyrethrum,
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Artemisia cina e Taraxacum scopulorum; uma espécie na FB6: Helianthus annuus, e uma espécie
no FFFB2: Bidens pilosa (Quadro 2).

As espécies mais prevalentes nos documentos consultados, mencionadas em pelo menos
cinco dos 17 documentos analisados, foram: Matricaria chamomilla (11 documentos), Arnica
montana (10 documentos), Calendula officinalis (9 documentos), Cynara scolymus (8
documentos), Fchinacea purpurea, Mikania glomerata e Baccharis trimera (6 documentos cada),
Silybum marianume Tanacetum parthenium (5 documentos cada). Dessas espécies mais citadas,
apenas M. glomerata e B. trimera sdo nativas (Quadro 2).

Em relacdo a distribuicao das 44 espécies de Asteraceae nos documentos consultados, a
FBI apresenta o maior niimero de espécies, totalizando 21 representantes da familia, sendo 8
nativas. No entanto, somente as monografias da tltima edicdo da FB vigente sdo permitidas
como requisitos minimos de qualidade dos insumos farmacéuticos, visto que as edicdes
anteriores da B sdo revogadas. Vale ressaltar a reducédo de 21 para 9 espécies de Asteraceae na
I'B6, sendo 4 nativas e o exdticas, das quais 3 sdo comuns as espécies listadas nos documentos
internacionais (Arnica montana, Calendula officinalis, Matricaria chamomilla) (Quadro 2). 0
FFFB2 é o segundo compéndio nacional com maior nimero de espécies de Asteraceae,
contabilizando 16 espécies, das quais 4 sao nativas e 12 exoticas, sendo que 11 estao presentes
nos documentos estrangeiros consultados (Grafico 1 e Quadro 2).

0 FFFB é um compéndio de importancia para a farmacia de manipulacao, pois descreve
as formulagoes oficinais e serve de base para a notificacdo de fitoterapicos industrializados na
Anvisa. A notificacdo ¢ uma forma de entrada mais rapida de medicamentos industrializados no
mercado, o que foi permitido para fitoterapicos a partir de 2014 (BRASIL, 2014c). Das 236
formulacoes de fitoterapicos da FFFB2, apenas as formulacoes com monografias do ativo
descritas na Farmacopeia Brasileira ou em alguma das dez farmacopeias oficiais no Brasil
podem ser notificadas como fitoterapicos (BRASIL, 2021). A inclusdo de monografias no FFFB
depende de documentacao publicada em bases de dados cientificas indexadas, nacionais ou
internacionais, e de publicacoes técnicas que relatem o uso tradicional de plantas medicinais,
uma vez que as formulacoes descritas no FFFB sdo de produtos fitoterapicos tradicionais
(CARVALHO, 2023).

A tradicédo do uso terapéutico da flora brasileira ndo esta adequadamente documentada
nas publicacoes, considerando os critérios previstos na legislacio brasileira (CARVALHO et al,
2018). Isso justifica, em grande parte, o baixo nimero de monografias de espécies nativas em

comparacdo as exdticas nos compéndios nacionais, evidenciando a necessidade de padronizacdo
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das informacoes nas publicacoes cientificas brasileiras. . importante que as publicacoes
cientificas brasileiras incluam informacgoes como: nome cientifico, parte da planta utilizada
(fresca ou seca), descricio detalhada do processo de extracdo (solventes, método, tempo,
proporcao droga:derivado, concentracio padronizada) no caso de extratos e, no caso de
formulacoes farmacéuticas, a descricdo qualitativa e quantitativa dos excipientes e a
concentracio do IFAV na forma farmacéutica (CARVALHO, 2023).

Destaca-se essa lacuna na representatividade das espécies nativas do Brasil em registros
e documentos nacionais e internacionais no campo das plantas medicinais. Esse fato evidencia
a necessidade de ampliar e diversificar os estudos envolvendo espécies nativas, a fim de
valorizar o patrimonio biologico e cultural brasileiro e promover a conservacdo e o uso
sustentavel dos recursos vegetais presentes no pais (OLIVEIRA, OLIVEIRA & MARQUES, 2016).

Dos nove documentos consultados que possuiam dados de indicacdo terapéutica ou
alegacdo de uso, 30 espécies de Asteraceae tiveram suas indicag¢des de uso medicinal
categorizadas por atuacio em doencas nos sistemas humanos (Quadro 3). A maioria das 30
espécies listadas apresenta indicacdo terapéutica para tratamento e cura de doencas nos
sistemas gastrointestinal (56,7%), respiratorio (40%), urinario, reprodutor e obstétrico (30%), e
tegumentar, ocular, auditivo, nasal e orofaringeo (26,7%). Nao foram relatadas espécies de
Asteraceae para uso em doencas do sistema endocrino e doencas malignas nos documentos

analisados.

Grafico 1. Distribuicdo dos 44 representantes de Asteraceae encontradas nos 11 compéndios e
listas oficiais nacionais e 3 compéndios internacionais consultados

FB1
EMA
FFFB2
HC
RENISUS
OMS

IN 2/2014
FB6

FB2
FB4

FB5 messs—
0 2 4

MFFB
FB3
RENAME

Compéndios e listas oficiais

6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
NUmero de espécies

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

Quadro 3. Distribui¢do das espécies de Asteraceae conforme sua alegacdo medicinal nas
categorias de doencas nos sistemas humanos proposta por Bolsonet al. (2015).
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Classificacio IN 2/2014 FFFB2 MFFB EMA HC OMS
Doencas do Cynara Achillea Cynara Achillea Artemisia | Achillea
sistema scolymas; | millefolium | scolymus; | millefolium; | vulgaris; millefolinm;
gastrointestinal ;
Matricaria Matricaria | Artemisia Centaurea | Matricaria
chamomill | Achyroclin | chamomill | absinthium; | benedicta; | chamomilla;
a e a
satureioide Chamaemelu | Calendula | Cynara
Silybum 5 m nobile; officinalis; | cardunculus;
marianum
Baccharis Cichorium Matricaria | Silybum
trimera intybus; chamomill | marianum;
a
Cynara Helichrysum Taraxacum
scolymus: arenarium; Chamaeme | officinale:
lum nobile;
Matricaria Matricaria
chamomill chamomilla; | Cynara
a cardunculu
Silybum s
Silybum marianum;,
marianum; 7 Silybunm
araxacum marianum;
Taraxacum officinale
officinale Taraxacum
officinale;
Tanacetum
partheniu
m
Doencas do Fchinacea | Achyroclin | - Fchinacea Centaurea | Achillea
sistema purpurea; | e angustifolia; | benedicta; | millefolium;
respiratorio satureioide
Mikania 5 F. purpurea; | Fchinacea | Fchinacea
glomerata; angustifoli | angustifolia;
Fchinacea £ pallida; a
M. angustifoli Grindeli L. purpurea
laevigata | , srinaena E. pallida;
robusta / 6.
r humilis; E. purpurea
urpurea;
pap . squarrosa;
Matricaria
/ ” G. hirsutula
chamomi
a
Mikania
glomerata;
M.
laevigata
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Classificagio IN 2/2014 FFFB2 MFFB EMA HC OMS
Doencas do Fchinacea | Achillea Achillea Arctium Achillea
sistema purpurea millefolium millefolium; | lappa; millefolium;
urinario,
reprodutor e Arctium Taraxacum | Carthamus
obstétrico Arctium lappa; officinale tinctorius;
lappa;
Matricaria Fehinacea
Matricaria chamomilla; angustifolia;
chamomill
2 Pilosella F. purpurea;
officinarum;
Taraxacum Taraxacum
officinale Solidago officinale
virgaurea;
Taraxacum
officinale
Doencas da Calendula | Achillea Calendula | Achillea Calendula | Achillea
pele, olhos, officinalis; | millefolium | officinalis; | millefolium; | officinalis; | millefolium;
ouvido, nariz e Calendula
orofaringe Matricaria Matricaria | Arctium Centaurea | ,fricinalis:
chamomill | Arnica chamomill | lappa; benedicta;
a montana; a Matricaria
Calendula Matricaria | cpamomilla:
Arctium officinalis; chamomill
lappa; a Echinacea
Fchinacea purpurea
Calendula purpurea;
officinalis;
Matricaria
Fchinacea chamomilla
purpurea;
Matricaria
chamomill
a
Bidens
pilosa
Doencas Fchinacea N - - Fchinacea ~
infecciosas purpurea angustifoli
a
E. pallida;
E. purpurea
Doencas do Cynara - Cyvnara - - Cyvnara
sistema scolymus scolymus cardunculus;
cardiovascular
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Classificacio IN 2/2014 FFFB2 MFFB EMA HC OMS
Carthamus
tinctorius;

Doencas do Tanacetum | Tanacetum | Matricaria Tanacetum | Matricaria | Matricaria

sistema nervoso | partheniu | partheniu | chamomill | parthenium | chamomill | chamomilla;

central m m a a
Tanacetum

Tanacetum | parthenium
partheniu
m

Imunologica, - - - - - Fchinacea

antidotos e angustifolia;

outros
F. purpurea

Doencas Arnica Arnica - Arnica Arnica Arnica

musculoesquelé | montana montana montana montana montana

ticas e das

articulacoes

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

Matricaria chamomilla foi indicada para doencas do sistema gastrointestinal em todos
0s 9 documentos analisados, bem como para doencas tegumentares, oculares, auditivas, nasais
e orofaringeas, juntamente com Calendula officinalis. Para doencas do sistema respiratorio,
Fchinacea purpurea foi a espécie mais citada nos documentos, enquanto 7anacetum
parthenium foi mencionada para doencas do sistema nervoso central, ambas em 5 documentos.
Ja Taraxacum officinale foi citada para doencas do sistema urindrio, ginecolégico e obstétrico
em 4 documentos. £chinacea spp. foram as tnicas indicadas para doencas infecciosas e do
sistema imunologico, e Arnica montana foi a unica mencionada para doencas do sistema
musculoesquelético e articular (Quadro 3).

Em relagdo as espécies nativas, as alegacoes de uso referiam-se a acdo antidispéptica
(Achyrocline satureioides e Baccharis trimera), expectorante (Mikania glomerata e M. laevigata)
e as afeccoes leves das vias aéreas superiores (Achyrocline satureioides) (Quadro 3).

Em relacdo aos medicamentos fitoterdpicos regularizados pela Anvisa em 2016
(CARVALHO et al, 2018), 61 possuiam o IFAV pertencente a familia Asteraceae, oriundos de 11
espécies, sendo 10 exdticas: Arnica montana, Calendula officinalis, Chamaemelum nobile,
Cichorium intybus, Cvnara scolyvmus, Echinacea purpurea, Matricaria chamomilla, Silybum
marianum, Solidago chilensis e Tanacetum partheniunz, e uma nativa, Mikania glomerata. Ja em

2022, foram identificados 56 fitoterapicos industrializados regulares, provenientes de 12
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espécies de Asteraceae, sendo 9 exoticas presentes em algum compéndio internacional
consultado e apenas 3 nativas (Quadro 4).

Os IFAV de Mikania glomerata, Cynara scolymus e Silvbum marianum predominam nos
fitoterapicos regularizados nos anos analisados (Quadro 4). Dos 56 fitoterapicos regularizados
com [FAV provenientes de Asteraceae em 2022, apenas 20 medicamentos sdo obtidos de espécies
nativas, Mikania glomerata, M. laevigata e Solidago chilensis (Quadro 4). Isso pode explicar, ao
menos parcialmente, a predominancia da importacdo de [FAV pela inddstria em detrimento da
producéo propria (GUILHERMINO et al, 2012; PERFEITO, 2012).

A preferéncia dos fabricantes nacionais de fitoterdpicos por IFAV de espécies exdticas
descritas nos compéndios oficiais, independentemente da familia botanica, pode ser reflexo,
pelo menos em parte, das dificuldades na producédo de insumos. Essas dificuldades podem estar
relacionadas aos entraves burocraticos no acesso ao patrimonio genético, a falta de normativas
claras e especificas para controle e fiscalizacio da producédo de IFAV (HASENCLEVER et al, 2017),
e & auséncia de boas praticas de manejo de populagdes nativas, visto que as plantas medicinais
podem ser obtidas por extrativismo, bem como pela inexisténcia de normas referentes as Boas

Praticas Agricolas no cultivo de plantas medicinais no brasil (GUTIERREZ et al, 2021).

Quadro 4. Numero de fitoterapicos industrializados, contendo espécies de Asteraceae como
ativos, regularizados na ANVISA em setembro de 2016 e maio de 2022.

Fitoterapico
. TOTAL TOTAL
FAY Origem Simples Composto | (20169 | (2022%)
2016 | 2022 | 2016 | 2022
Arnica montana Fx 3 1 - - 3 1
Calendula officinalis Cv 1 92 - - 1 2
Chamaemelum nobile Fx - - 1 1 1 1
Matricaria chamomilla Cv 3 1 1 - 4 1
Cichorium intybus Cv - - 1 1 1 1
Cynara scolymus Fx 14 12 1 1 15 13
Lchinacea purpurea Cv 4 4 - - 4 4
Mikania glomerata Nv 22 15 1 3 23 18
Mikania laevigata Nv - - - 1 = 1
Silybum marianum Nz 5 12 - - b) 12
Solidagochilensis var. megapotamica Nv 1 1 - - 1 1
Tanacetum parthenium Cv 3 1 3 1
Total o6 49 ) 7 61 o6

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

Revista Internacional de Ciéncias, v. 14, n. 03, p. 123-141, set-dez, 2024 37



Silva et al.

[FAV- insumo farmacéutico ativo de origem vegetal 2 Fitoterapicos regularizados na ANVISA em setembro de 2016,
segundo Carvalhoe colaboradores (2018); PFitoterapicos regularizados segundo a base de dados da Anvisa em maio
2022; Cv- exdtica cultivada; Nv — Nativa; Nz - exotica naturalizada; Ex - Exética ndo classificada (para as espécies
ndo encontradas no banco de dados REFLORA); Fitoterdpico simples - apenas um IFAV na composicéo; Fitoterapico
composto - mais de um IFAV na composicao.

Para a regularizacao da producao e comercializacdo de fitoterapicos industrializados no
Brasil, os fabricantes devem registrar ou notificar tais medicamentos na Anvisa. 0 registro
requer analise prévia e manifestacao favoravel da Anvisa, enquanto, na notificacao, a liberacao
para comercializacdo dos fitoterapicos ocorre imediatamente, desde que estejam de acordo com
os critérios técnicos pré-definidos pela Anvisa e sejam produzidos por fabricantes com
certificado de boas praticas de fabricagao (CARVALHO et al, 2018).

De acordo com a RDC n° 26/2014 (BRASIL, 2014c), os medicamentos fitoterapicos
necessitam de registro na Anvisa para serem comercializados, ao passo que os Produtos
Tradicionais Fitoterapicos (PTF) podem ser regularizados tanto por registro quanto por
notificacdo. A seguranca e efetividade dos PTF sdo fundamentadas na tradicionalidade de uso,
ou seja, baseiam-se na solidez das informacoes presentes em documentacao técnico-cientifica
comprovada por, no minimo, 30 anos de uso tradicional, desde que atendam aos demais
requisitos exigidos para esse tipo de medicamento. Por outro lado, os medicamentos
fitoterapicos fundamentam sua seguranca e eficacia em ensaios clinicos e nao clinicos. Contudo,
ambas as categorias ndo apresentam diferencas quanto aos critérios de qualidade requeridos
(CARVALHO et al, 2018; BRASIL, 2014b).

Os PTF descritos no FFFB atuam como referéncia para o sistema de notificacao desses
produtos na Anvisa. Das 196 formulagoes passiveis de notificacdo do FFFB (BRASIL, 2021), 46 séao
de Asteraceae, provenientes de 12 espécies da familia, incluindo trés espécies nativas com sete
formulagdes especificas. Contudo, dos 56 fitoterapicos industrializados com Asteraceae (Quadro
3), regulares no comércio em 2022, apenas um era notificado, Calendula officinalis, produzido
pelo Laboratorio Yanten, localizado no Parana. Isso evidencia a limitada exploragao do sistema
de notificacao de fitoterapicos pelo setor produtivo no Brasil.

A maior parte dos fabricantes de fitoterapicos industrializados no pais nio prioriza a
producdo desses medicamentos em relacdo aos sintéticos, o que pode, em parte, explicar o
investimento aquém do necessario para pesquisa e desenvolvimento tecnologico de
fitoterapicos (CARVALHO et al, 2018; HASENCLEVER et al, 2017).

Este estudo destaca a reducdo de fitoterapicos industrializados regulares

comercializados entre 2016 e 2022, provenientes de Arnica montana, Matricaria chamomilla,
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Cynara scolymus e Mikania glomerata (Quadro 4), apesar de essas espécies estarem listadas na
RENISUS e duas delas constarem na RENAME (Quadro 2). Isso pode indicar esforcos insuficientes
da PNPMF e dos orgdos de fomento para fortalecer a cadeia produtiva desses medicamentos.
Talvez a concessdo de beneficios fiscais as industrias que utilizam espécies vegetais nativas
possa estimular mais intensamente o desenvolvimento de fitoterdpicos a partir da
biodiversidade brasileira, alterando o modus operandi das linhas de pesquisa das instituicoes
de ciéncia e tecnologia no pais.

Apesar do grande numero de pesquisas com espécies nativas, hd poucas informacoes
relacionadas a descri¢des quimicas, farmacologicas, toxicologicas e de desenvolvimento de
formulagoes farmacéuticas para um mesmo derivado vegetal obtido de uma espécie medicinal
(CARVALHO et al, 2018; PERFEITO, 2012). Esse cenério é um reflexo do distanciamento entre
pesquisas desenvolvidas nas institui¢oes de ciéncia e tecnologia e nas empresas do pais. Diante
dessa realidade, torna-se crucial estimular o desenvolvimento de fitoterapicos a partir da rica
biodiversidade brasileira, fomentando pesquisas e investimentos em espécies nativas, a fim de
fortalecer a producao nacional e promover a utilizacao sustentavel dos recursos vegetais do pais
(OLIVEIRA, OLIVEIRA & MARQUES, 2016).

0 fortalecimento e a capacitacdo dos Ntcleos de Inovacao Tecnologica (NIT) poderiam
aproximar de forma mais eficaz as universidades e centros de pesquisa das empresas no que se
refere a producdo de medicamentos fitoterdpicos. Isso solucionaria demandas de maneira mais
agil para impulsionar o desenvolvimento da cadeia produtiva, ja que atualmente a maior parte

dessa articulagdo ocorre apenas para prestacao de servicos (HASENCLEVER et al, 2017)..

CONSIDERACOES FINAIS

A familia Asteraceae apresenta a maior representatividade nos documentos nacionais e
internacionais analisados, evidenciando sua relevancia medicinal global. Entretanto, observa-
se uma predominancia de espécies exdticas nos compéndios nacionais e internacionais,
evidenciando a fragilidade das publicacdes técnico-cientificas brasileiras ao relatar
informacoes padronizadas sobre plantas medicinais nativas. A mesma discrepancia é refletida
no nimero de fitoterdapicos industrializados regularizados no pais, com prevaléncia dos IFAV de
espécies exoticas de Asteraceae, apesar da rica biodiversidade brasileira.

Portanto, é urgente a publicacdo de informacoes padronizadas dos estudos brasileiros
com plantas medicinais e a elaboracdo de normativas de boas praticas de manejo de espécies

nativas e cultivo de plantas medicinais no Brasil. Investimentos robustos em pesquisas e
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desenvolvimento de produtos a base de plantas medicinais nativas, aliados ao fortalecimento
dos NIT e concessdo de beneficios fiscais ao setor produtivo, sio fundamentais para promover,
a longo prazo, a articulacdo entre 6rgaos governamentais, universidades, centros de pesquisa e
industrias, alavancando a cadeia produtiva de novos fitoterapicos a partir da biodiversidade

nacional.
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