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PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

BOLETiN INFORMATIVO: N° 03/2014

LAS PLANTAS MEDICINALES Y LA FARMACOVIGILANCIA

En la actualidad, la Organizaciéon Mundial de la Salud ha planteado la necesidad de revalorizar la utilizacién
de las plantas medicinales pues, se estima que mas del 80% de la poblacidn mundial utiliza las plantas
medicinales en la atencién primaria de su salud.

El retorno hacia el uso de los productos naturales en terapéutica se ha visto favorecido por diversos
factores, como:

e el descubrimiento de graves efectos secundarios en farmacos sintéticos,

e el mayor conocimiento quimico, farmacoldgico y clinico de las drogas vegetales y sus derivados,

e elimpulso de nuevas formas de preparacion y de administracién de las drogas vegetales y

e el desarrollo de métodos analiticos que garantizan un mejor control de calidad de las mismas.

La Fitoterapia es definida como la ciencia que estudia el uso de los productos de origen vegetal con una
finalidad terapéutica, ya sea para prevenir, atenuar o curar un estado patoldgico. La utilizacién de la
Fitoterapia en las practicas terapéuticas con sustento cientifico exige acciones interdisciplinarias. Se
consideran drogas vegetales a las “plantas enteras o sus partes, molidas o pulverizadas (flores, frutos,
semillas, tubérculos, cortezas, etc.) frescas o secas, asi como los jugos, resinas, gomas, ldtex, aceites
esenciales o fijos.

Siguiendo criterios internacionales en el mes de noviembre se publicé en el Boletin Oficial de la Nacidn, la
Resolucion 1817 /2013 donde se establece que resulta necesario adecuar la norma vigente a criterios que
permitan el registro de medicamentos herbarios que contengan drogas vegetales o preparados de drogas
vegetales cuyos usos, en la actualidad, no se correspondan exactamente con sus usos tradicionales, pero
gue se consumen a nivel mundial hace ya muchos afios y sobre los cuales existen estudios que prueban su
seguridad y su eficacia. Que los avances cientificos en el conocimiento farmacolégico y clinico de drogas
vegetales, preparados de drogas vegetales y sus efectos en la salud humana contindan incrementandose
promoviendo la elaboracién de medicamentos herbarios con nuevos usos terapéuticos.

Segin ANMAT circulan alrededor de 500 especies vegetales usadas con fines terapéuticos en Argentina,
comercializdndose en aproximadamente 12.000 farmacias de todo el territorio. Pero se conoce poco sobre
el consumo en la poblacién y sobre los posibles efectos adversos o interacciones con medicamentos. **

Para analizar la terapéutica con productos de origen vegetal, se deben considerar tres premisas
fundamentales:
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1. Si bien los medicamentos herbarios suelen tener margenes de seguridad terapéutica mas amplios y
suelen tener menos efectos adversos que los farmacos sintéticos, natural no es sinénimo de inocuo.

2. Actualmente existe una base cientifica que puede sustentar la eficacia de muchos medicamentos
herbarios para determinadas indicaciones. Constituyen alternativas fuertemente deseables para
muchas patologias menores, enfermedades cronicas y practicas preventivas.

3. La eficacia se consigue solamente con el uso adecuado de los medicamentos herbarios, tanto en lo que
se refiere a las indicaciones, como con la forma de administracién vy la dosificacién. *

El creer que el uso de plantas medicinales por el hecho de ser “naturales” es inocuo se contradice con el
hecho de que el efecto curativo de las drogas vegetales se deba a su contenido de principios activos con
actividad farmacoldgica.

Todo tratamiento con medicamentos herbarios deberia cumplir, al igual que cualquier tratamiento con
medicamentos convencionales, los siguientes requisitos fundamentales: CALIDAD, SEGURIDAD y EFICACIA.
Si no se cumpliera algunas de estas condiciones estariamos frente a un Problema relacionado con el uso del
Medicamento herbario que podria ocasionar un Resultado Negativo en la terapéutica del paciente.

Los medicamentos herbarios pueden generar reacciones adversas por si solos, por ejemplo cuando se utiliza
parte de la planta no recomendable, dosis inadecuada o estd contraindicada en ciertas situaciones. Muchas
de estas reacciones adversas han sido descriptas en bibliografia, pero se desconoce su frecuencia o factores
contribuyentes.

En este sentido, es importante la accién del equipo de salud como detector de posibles problemas
relacionados con el uso de medicamentos herbarios a fin de intervenir promoviendo el uso racional del
mismo y la oportuna derivacion al médico.

También pueden generar interacciones en el uso conjunto con otras medicamento herbarios y/o “farmacos
convencionales” pudiendo producir variaciones en la magnitud del efecto.

Se debe aplicar una actitud vigilante sobre el consumo de medicamentos herbarios, especialmente
cuando los pacientes se tratan con medicamentos con potencial para provocar interacciones
clinicamente relevantes (anticoagulantes, antiepilépticos, antirretrovirales, inmunosupresores, etc.) o
cuando se esta en dias previos a cirugias.

El 60% de los pacientes que reciben tratamientos alternativos con plantas medicinales,
no lo informan a sus médicos. **
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Por esto resulta imprescindible que los profesionales sanitarios realicen un cuestionario especifico
sobre el consumo de estos productos.

La Farmacovigilancia, ha ampliado su incumbencia desde sus inicios y en el afio 2004, la OMS define a la
Farmacovigilancia como: La disciplina que trata de la recoleccién, seguimiento, investigacion, valoracién y
evaluaciéon de la informacién procedente de los profesionales de la salud y de los pacientes, sobre
reacciones adversas a los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el objetivo de: identificar nuevos datos sobre riesgos y prevenir dafios en los pacientes.

La notificacion de estas sospechas al sistema de Farmacovigilancia, mejorara el conocimiento sobre estos
productos.

A tal fin se elabor6 la ficha de reporte de: Comunicacion de problemas relacionados con el uso de
medicamentos herbarios, drogas vegetales y/o preparados de drogas vegetales, que acompafia este
Boletin. Para reportar eventos relacionados con el uso de los mismos, al Programa Provincial de
Farmacovigilancia Santa Fe. Es importante completar todos los datos relevantes, fundamentalmente cuando
se estd administrando medicacidon concomitante. En el reverso de la hoja se encuentran detalladas las
Instrucciones para completar la notificacion.

Esta ficha de reporte se encuentra disponible en la web del Gobierno de la Provincia de Santa Fe:
http://www.santafe.gov.ar/index.php/tramites/modull/index?m=descripcion&id=187413 y una vez
completada debe enviarse por: fax al tel. 0342-4573710/13, adjunta por mail al
farmacovigilancia_dbyfcia@santafe.gov.ar o por correo postal a la Direccidon de Bioqca. Farmacia y D.C. Bv.
Galvez 1563 Santa Fe CP 3000 (Programa Provincial de Farmacovigilancia). La notificacidon serad elevada al
Departamento de Farmacovigilancia de ANMAT, efector central de Farmacovigilancia en Argentina, para su
conocimiento e intervencion.
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