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Resumo

Nos ultimos anos e a uma escala global, a disponibilidade e utilizagdo de uma vasta
gama de suplementos alimentares e dispositivos médicos tem aumentado exponencialmente,
assumindo as farmacias comunitdrias um papel relevante através do aconselhamento
farmacéutico que visa uma melhor utilizagio destes produtos. O incremento rapido da
comercializagdo e introdugao destes produtos no mercado impéem uma constante
atualizagao cientifica do Farmacéutico.

Dada a infinidade de produtos disponiveis, o presente trabalho pretende sistematizar
o conhecimento atual, técnico e cientifico, sobre produtos contendo extrato de Vaccinium
macrocarpon, vulgarmente designado de arando vermelho, utilizado na prevengao e/ou
tratamento de cistites. De facto, devido ao aumento da resisténcia aos antibioticos, muitas
vezes consequéncia da sua incorreta utilizagdo, o uso de produtos contendo arando
vermelho podera apresentar algum beneficio terapéutico em muitas situagoes patoldgicas.

O presente trabalho pretende ainda dissecar os mecanismos celulares e moleculares
responsaveis pelo potencial efeito terapéutico de extratos de Vaccinium macrocarpon;
simultaneamente pretende-se avaliar o enquadramento legislativo sobre a introdugao no
mercado e comercializacdo de suplementos alimentares e dispositivos médicos em Portugal
e no Brasil.

Por fim, através de questionarios simplificados realizados a utentes de uma farmacia
comunitaria em Portugal e outra no Brasil pretende-se ainda analisar o papel da
farmacia/farmacéutico no aconselhamento e eventual eficacia da utilizagao de suplementos
alimentares/dispositivos médicos de Vaccinium macrocarpon na prevengao e/ou tratamento de

cistites.

Palavras-chave: Suplementos alimentares, dispositivos médicos, infegoes do trato urinario,

arando vermelho, Vaccinium macrocarpon.



Abstract

In recent years and worldwide, the availability and use of a wide range of food
supplements and medical devices have increased exponentially, assuming the pharmacies an
important role through pharmaceutic advice aiming a better use of these products. The rapid
increase and introduction of food supplements and medical devices on the market require a
constant scientific update of the Pharmaceutical.

Given the multitude of products sold, this revision aims to systematize the current
technical and scientific knowledge about products containing Vaccinium macrocarpon extract,
commonly called Red Cranberry, used in the prevention and/or treatment of cystitis. Indeed,
given the increasing antibiotics resistance, often resulting from their incorrect use, the
utilization of products containing Vaccinium macrocarpon extract may have some therapeutic
benefit in many pathological conditions.

Thus, in a first approach, this study intends to evaluate the cellular and molecular
mechanisms behind the therapeutic effect of Vaccinium macrocarpon extracts; concomitantly
it intends to unveil the legislative framework about the introduction and marketing of food
supplements and medical devices on Portugal and Brazil.

Finally, through simplified questionnaires performed in Portuguese and Brazilian
pharmacies, this work also intends to analyse the role of pharmacy/pharmacist in counselling,
adhesion and potential effectiveness of the use of Vaccinium macrocarpon-based food

supplements and medical devices.

Keywords: Food supplements, medical devices, urinary tract infections, red cranberry,

Vaccinium macrocarpon.
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I. Introducao

A infecao do trato urinario (ITU), uma patologia comum na mulher e em criangas,
apresenta elevados custos associados. Concomitantemente, assiste-se a um aumento
crescente da resisténcia aos antibidticos, muitas vezes consequéncia da sua incorreta
utilizagao, facto que tem suscitado a procura e desenvolvimento de estratégias terapéuticas
alternativas para a prevengao e tratamento dessa patologia.

Varios estudos indicam que, numa primeira infecao urinaria, 57% das criangas
apresentam envolvimento do trato urinario superior, com 18% de prevaléncia de cicatrizes
renais apos o primeiro episodio, mesmo na auséncia de anomalias génito-urinarias. Além
disso, cerca de 8-19% apresentam recorréncia da infegao urinaria no periodo de um ano
(Shaik et al., 2010).

Relativamente a patogénese da ITU, a via mais comum consiste na ascensao de
bactérias da flora intestinal presentes na zona perianal com posterior colonizagao da area
peri-uretral. Estao geralmente implicadas enterobactérias e destas cerca de 53-81% tém
como agente causal a Escherichia coli. Constata-se um aumento crescente da resisténcia aos
antibiéticos por parte desses microrganismos, sendo Portugal um dos paises da Europa com
mais resisténcias registadas (Edlin et al.,, 2013).

Recentemente o National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) do Reino
Unido, modificou as normas de orientagao clinica (NOCs) quanto a profilaxia antibiética das
ITU nas criangas sem anomalias uroldgicas, estando apenas recomendada a sua consideragao
nas ITU recorrentes. Neste documento enfatiza-se a importancia de estratégias terapéuticas
alternativas a antibioterapia no tratamento das ITU, de forma a fornecer uma ampla gama de
possiveis solugoes (Kahlmeter e Poulsen, 2012). Neste contexto clinico, o uso de produtos
contendo extrato de Vaccinium macrocarpon podera apresentar algum beneficio terapéutico.

O botanico Merritt Lyndon Fernald, da Universidade de Harvard, classificou o arando
vermelho como um fruto silvestre do género Vaccinium e da familia Ericaceae, que tem sido
alvo de extensa investigagao devido ao papel benéfico para a salde humana, nomeadamente
na prevengao de certas patologias (Wang et al., 2012).

Especificamente tém sido descritas diversas propriedades benéficas associadas ao
arando vermelho no tratamento e prevengao de desordens do trato urinario. Esses efeitos
protetores tém sido genericamente atribuidos a ampla gama de polifendis presentes no
fruto, que sao responsaveis pela elevada capacidade de eliminagao de radicais livres. Ao
arando vermelho sao atribuidas propriedades antioxidantes, anti-inflamatorias, cardio-

protectoras, entre outras (Karlsen et al., 2007).



No presente trabalho pretende-se reunir alguma informagao cientifica de produtos
que contém derivados de Vaccinium macrocarpon, identificar alguns produtos disponiveis na
farmacia comunitaria de Portugal e do Brasil, abordar o seu enquadramento legislativo em
cada pais, e ainda compreender o papel do aconselhamento farmacéutico na utilizagao dos

mesmos por parte da populagao em geral.

2. Fisiopatologia das infecoes do trato urinario

As infe¢oes do trato urinario (ITU) ocorrem em individuos de ambos os sexos e
resultam da colonizagdo de microrganismos na uretra (Uretrite), bexiga (Cistite) e rim
(Pielonefrite). Em casos muito graves a infecao podera disseminar-se pela corrente sanguinea
originando o que geralmente se designa por septicémia (Correia et al., 2007).

A maioria das ITU ocorrem no trato urindrio inferior, a bexiga e a uretra, sendo a
cistite causada apos infecao do trato urinario inferior, normalmente estéril, por bactérias. A
cistite € uma patologia de elevada prevaléncia, cujos sintomas desaparecem, na maioria dos
casos, cerca de 24 a 48 horas apds o inicio do tratamento. A ITU cronica ou recorrente
inclui varios episodios de cistite, especificamente mais do que duas infe¢des no periodo de
seis meses. Os sintomas mais comuns incluem dor ao urinar, altera¢coes na frequéncia da
micgao e na aparéncia e odor da urina, nauseas, dor abdominal inferior, febre, dor lombar,
calafrios, perda de apetite e vomitos (Correia et al., 2007; Nielubowicz e Mobley, 2010).

As infegoes urinarias sao mais frequentes nas mulheres, sendo cerca de 50 vezes mais
comuns que nos homens, devido a sua anatomia e menor comprimento da uretra, sendo
comum naquelas observarem-se recorréncias (Correia et al, 2007; Alzueta, 2008).
Adicionalmente, foram identificados varios fatores que aumentam a prevaléncia das ITU,
nomeadamente ter uma vida sexualmente ativa, o uso de alguns tipos de contracetivos como
espermicidas, alteragoes hormonais (na menopausa as infegoes urinarias sao mais
prevalentes) e ainda alteragoes anatomicas por bloqueio do trato urinario, como calculos
renais e hipertrofia prostatica (Fitzgerald et al., 2007).

As ITU sao causadas por uma variedade de microrganismos, principalmente bactérias
Gram-negativas, que ascendem o trato urinario e determinam uma bacteriuria maior ou igual
a 10° unidades formadoras de colénias (Alzueta, 2008). Atualmente é consensual que a via
mais comum de infe¢oes no trato urindrio consiste na ascensao de bactérias da flora
intestinal presentes na zona perianal através da uretra, sendo a Escherichia coli o agente

etioldgico responsavel pela maioria das ITU. Por vezes verifica-se que a Candida albicans
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também ascende pela uretra, particularmente apds a toma de antibidticos, podendo dessa
forma originar ITU (Fitzgerald et al., 2007).

Existe uma diferenca importante entre os microrganismos que causam um episédio
agudo de infe¢ao do trato urindrio em comparagao com os quadros clinicos que envolvem
recidivas. Nas infegoes agudas, a Escherichia coli € o microrganismo mais frequente, tendo
também relevancia o Staphylococcus saprophyticus em mulheres jovens. No entanto, nas
infecoes recorrentes, especialmente na presenga de anomalias estruturais (uropatia
obstrutiva, anomalias congénitas, bexiga neurogénica, fistulas), aumentam significativamente a
frequéncia de infecoes induzidas por Proteus spp., Pseudomonas spp., Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., Pseudomonas spp. e Enterococcus spp. A presenca de alteragoes estruturais
também esta associada a infe¢oes polimicrobianas (Correia et al., 2007).

O exame de urina é o método mais frequentemente usado para diagnosticar infegoes
urinarias, sendo a presenca de leucocitos, nitritos e gldbulos vermelhos indicativa da
existéncia de infecao. Este exame demora cerca de duas horas. Em determinadas situacoes é
também necessario identificar o agente etiologico da infegao com recurso a uro-cultura, um
exame laboratorial mais moroso. Este exame permite identificar a bactéria causadora da
infecdo e, consequentemente, optar por uma estratégia de antibioterapia mais dirigida.
Poderao igualmente ser usados outros meios de diagndstico que permitem avaliar algumas

alteragoes anatomicas do doente que justifiquem as respetivas ITU (Grabe et al., 2009).

3. Arando vermelho - Vaccinium macrocarpon

O arando vermelho pode apresentar-se em varios tipos de formulagoes, desde o
fruto puro ou sumo concentrado, ao p6 de arando veiculado em comprimidos ou capsulas
(Micali, 2014).

Além dos componentes inorganicos (agua, sais minerais, iodo e magnésio), este fruto
apresenta na sua composicao outros constituintes de origem organica, como a glucose,
frutose, proteinas, pectinas, vitaminas A e C, compostos fendlicos (como os taninos, com
propriedades antioxidantes) e acidos organicos (acido citrico, malico, quinico e benzoico).
De todos os componentes citados, os de maior relevancia para o tratamento e prevengao
de infe¢coes urinarias sao os taninos. Os taninos podem ser classificados em taninos
hidrolisaveis e taninos condensados (também designados de proantocianidinas (PAC)).

Estao descritas PAC do tipo A e B, consoante o tipo de ligagao entre os monémeros,

sendo que as do tipo A apresentam capacidade de inibicao da adesao bacteriana ao trato
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urinario, reduzindo o risco de infegao (Alzueta, 2008). Estes fitoquimicos bioativos sao
potentes antioxidantes que contrariam os danos celulares provocados por moléculas
instaveis de oxigénio, tais como o radical superoxido, o peroxido de hidrogénio e o oxigénio
singleto (Szajdek e Borowska, 2008). Estima-se que cerca de 2-5% do oxigénio consumido
por uma célula é subsequentemente convertido em radicais livres causadores de danos
celulares, pelo que algumas das propriedades terapéuticas do arando vermelho tém sido
atribuidas aos seus fitoquimicos antioxidantes (Wickens, 2001).

O arando vermelho, tal como outras frutas, nao esta disponivel apenas fresco, mas
também em varias formas processadas termicamente (chas, geleias, compotas, sumos,
enlatados e purés). Os métodos de processamento variam no numero de etapas,
temperatura de aquecimento e duragao e podem afetar significativamente o teor de
polifendis e a capacidade antioxidante (Srivastava e Borowska, 2008). Pelo exposto, o total
de polifendis presentes é distinto nos varios produtos derivados da espécie V. macrocarpon e
na literatura esta descrito que a quantidade destes compostos € maior no fruto congelado,
seguido do sumo com concentragao a 100%, do fruto seco, do sumo com concentragao a
27%, da compota e da geleia (Coté et al., 2010). Um teor demasiado elevado de polifendis,
especialmente de taninos, pode ter efeitos adversos, pois estes inibem a biodisponibilidade
de ferro, tiamina e de enzimas digestivas do trato gastrointestinal. Os compostos fendlicos
também podem limitar a biodisponibilidade de proteinas com as quais eles formam
complexos insollveis no trato gastrointestinal (Szajdek e Borowska, 2008).

De acordo com estudos clinicos, a biodisponibilidade de antioxidantes naturais nao
excede a dos suplementos farmacéuticos correspondentes, como capsulas, comprimidos e
saquetas (Szajdek e Borowska, 2008). Num estudo randomizado, realizado com 1[50
mulheres sexualmente ativas, comparou-se o efeito do sumo de arando vermelho com o
efeito de suplementos de capsulas na prevengao de ITU, tendo os investigadores concluido

que os suplementos apresentaram melhor relagao custo-beneficio (Stothers, 2002).

4. Mecanismos celulares e moleculares responsaveis pelo efeito terapéutico

O sumo de arando vermelho tem sido consumido com o intuito de prevenir e tratar
varios tipos de infegoes urinarias e prostaticas (Jepson e Craig, 2008). Os mecanismos
celulares subjacentes a este efeito devem-se a uma capacidade antioxidante e inibidora da
adesao das bactérias uro-patogénicas ao trato urinario, como a Escherichia coli e outras

bactérias patogénicas. A uro-viruléncia é fortemente definida pelas fimbrias bacterianas, as
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quais medeiam a sua firme adesio ao tecido hospedeiro (Johnson et al, 2003),
nomeadamente através de lecitinas necessarias para a adesao bacteriana ao epitélio do
hospedeiro (Alzueta, 2008). Por exemplo, no mecanismo uro-patogénico da E. coli, estao
envolvidas fimbrias do tipo | e tipo P, sendo que as Ultimas se encontram associadas a
pielonefrite aguda e ITU recorrentes (Foo et al., 2000; Liu et al., 2006).

Assim, os compostos do arando vermelho destacam-se pela sua capacidade de inibir
irreversivelmente as fimbrias tipo P por varios mecanismos que impedem a sua ligagcao ou
inibem mesmo a sua expressao a nivel genético, nomeadamente: (I) os compostos
apresentam comportamento analogo aos recetores do epitélio, inibindo competitivamente a
ligacao entre os mesmos e as fimbrias P; (2) os compostos removem/mascaram as fimbrias P
da superficie bacteriana; (3) os compostos induzem alteragoes conformacionais nas
macromoléculas da superficie da E. coli, conduzindo a redugao de tamanho e densidade das
fimbrias P, e por consequéncia a perda de fungao; (4) os compostos diminuem a expressao
bacteriana das fimbrias. E possivel ainda que dois ou mais mecanismos ocorram em
simultaneo, atuando sinergicamente para a eficicia na inibicao da adesao bacteriana (Liu et
al., 2006; Howell, 2007). Os compostos responsaveis por este efeito incluem a frutose e as
PAC. Varios estudos identificaram as PAC do tipo A como responsaveis pela inibicao da
aderéncia das fimbrias tipo P da E. coli uro-patogénica (Liu et al., 2006; Wojnicz et al., 2012).

Os extratos de arando vermelho apresentam a capacidade de lesionar fatores de
viruléncia de bactérias, como a capacidade de motilidade ou de formagao de biofilme. Deste
modo, a adesiao das fimbrias € um dos mecanismos critico nas ITU, pois s6 apods
estabelecimento da adesao podera ocorrer colonizagao bacteriana do tecido do hospedeiro.
Assim sendo, a adesao bacteriana € claramente um alvo promissor para a intervengao
terapéutica (Johnson et al., 2003).

Tal como referido previamente, varios produtos contendo a espécie V. macrocarpon,
como sumos ou comprimidos, tém sido estudados clinicamente e tém demostrado
resultados positivos relativamente a prevengao de ITU (Howell et al, 2005). A andlise
quimica da fragao nao dialisavel de alto peso molecular (NDM) presente no arando
vermelho permitiu constatar a presenga de 65% de PAC e uma quantidade muito inferior de
antocianidinas (0,35%) (Bodet et al., 2006). As PAC do arando vermelho sao unicas, na
medida em que as moléculas oligoméricas sao do tipo A, enquanto as PAC oligoméricas
presentes nos outros frutos sao maioritariamente do tipo B, que é desprovido de atividade
anti-adesao (Howell et al., 2005).

A eficicia do mecanismo de agao proposto esta dependente da quantidade de

compostos bioativos que atingem as células epiteliais do trato urinario. As PAC antes de

-5.



alcangarem o local bioativo estao sujeitas a processos de biotransformagao. Dado a variedade
dos constituintes dos produtos de V. Macrocarpon e a heterogeneidade das PAC, a obtengao
de dados precisos sobre a extensaio da absor¢io e do metabolismo resultam,
maioritariamente, da extrapolagao de dados obtidos em ensaios com PAC nao especificas
desta planta. Embora a quantidade de PAC absorvidas seja de apenas 5% (Krueger et al,
2013), os metabolitos encontrados em amostras de urina mostram atividade significativa na
prevengao de infegoes do trato urindrio (Howell et al,, 2010). Um dos fatores que pode ter
impacto significativo nestas duas etapas da farmacocinética é o peso molecular: os dimeros e
os trimeros de PAC apresentam permeabilidade em linhas celulares de Caco-2, sugerindo que
estes podem ser absorvidos sem sofrerem clivagem. Em contrapartida, os polimeros de PAC
podem sofrer degradagao pela flora intestinal e biotransformagao em metabolitos de esteres
de sulfato ou conjugados com acido glucorénico. E possivel que as PAC e os seus metabolitos
iniciem a inibicido da adesao das estirpes uropatogénicas de E. coli ainda no intestino,
desprovendo-as da caracteristica de adesao mesmo antes de uma possivel ascensao pelo trato
urindrio, por outro lado, podem exercer pressao seletiva favorecendo as estipes que nao
carecam de adesao inicial (Howell, 2007).

O mecanismo de agao da V. macrocarpon foi avaliado em estudos in vitro, nos quais se
observou uma inibicdo muito significativa da expressao das fimbrias P da E. coli, apos adigao
de V. macrocarpon ao meio de cultura bacteriana (Ahuja et al., 1998). Foi realizado um
estudo da eficicia do consumo de sumo de V. macrocarpon, considerando a presenca de
atividade anti-adesao bacteriana in vitro na urina de voluntarios saudaveis, observando-se
uma diminuigao significativa, dependente da dose, na adesao bacteriana de varias espécies
uro-patogénicas de E. coli na urina, relativamente a um placebo, tendo este efeito sido
associado ao consumo do sumo de arando vermelho (Di Martino et al., 2006).

Outros estudos clinicos avaliaram o efeito profilatico de V. macrocarpon sobre as ITU
recorrentes. Assim, foi comparada a eficacia profilatica de comprimidos e do sumo de V.
macrocarpon contra as infegdes do trato urinario em mulheres adultas e concluiu que tanto
os comprimidos como o sumo levaram a uma diminuigao, estatisticamente significativa, do
numero de doentes que tinham pelo menos uma ITU sintomatica por ano, em comparagao
com o placebo (Stothers, 2002).

Num outro estudo, os autores examinaram a capacidade de uma preparagao
concentrada de V. macrocarpon evitar ITU em mulheres com antecedentes de infegoes
recorrentes, sendo que apos doze semanas de ingestao nao se observaram ITU em nenhuma
doente, tendo sido concluido que a preparagao de V. macrocarpon, contendo fenodlicos de

alto peso molecular, pode prevenir totalmente as ITU em mulheres com infegoes

-6-



recorrentes (Bailey et al., 2007).

Da mesma forma, num ensaio realizado com mulheres jovens e de meia-idade que
sofriam de ITU recorrentes, os investigadores concluiram que o sumo de arando vermelho
diminuiu o numero de mulheres com ITU sintomaticas (Jepson e Craig, 2008).

Doentes com defeitos anatdmicos ou com alteragoes no funcionamento normal do
trato urinario, como bexiga neuropatica devida, por exemplo, a lesées na espinal medula,
apresentam maior predisposi¢ao para desenvolvimento de ITU croénicas, muitas vezes
associadas a bactérias multirresistentes, devido ao cateterismo. Um estudo realizado em
doentes com este quadro clinico permitiu concluir que a ingestao de sumo de arando
vermelho reduziu significativamente a carga de biofilme bacteriano na bexiga, reduzindo o
risco de infecao (Reid et al., 2001).

Outros compostos presentes no arando, o acido ursélico e seus derivados, estao
também implicados no alivio sintomatico da ITU, uma vez que atenuam as cascatas
inflamatorias despoletadas pelos agentes patogénicos (Huang et al., 2009). Por fim, existe
ainda a possibilidade dos extratos de arando exercerem pressao seletiva ao nivel
gastrointestinal, favorecendo bactérias com menor grau de patogenia para o trato urinario, o
que explicaria a sua agiao prolongada durante meses apds cessar a ingestao dos extratos

(Tewary e Narchi, 2015).

5. Enquadramento Legal em Portugal

Em 1962, sob o patrocinio conjunto de duas das Organizagoes das Nagoes Unidas, a
Organizagao Mundial de Saude (OMS) e da Organizagao para a Alimentagao e Agricultura
(FAO), foi formada a Comissdo do Codex Alimentarius que tem por finalidade proteger a saude
dos consumidores assegurando praticas equitativas no comércio regional e internacional de
alimentos.

Em Portugal, tal como na generalidade dos paises, tem-se verificado um grande
aumento no numero de Suplementos Alimentares e Dispositivos Médicos disponiveis no
mercado, em particular para o tratamento de ITU e situagoes de desconforto urinario.
Como consequéncia, revelou-se primordial regular o fabrico, comercializagao e distribuigao
destes produtos.

Relativamente aos Suplementos Alimentares, a Direcao Geral de Alimentagao e
Veterinaria (DGAV) é a autoridade competente para o seu registo e comercializagao

(Decreto Regulamentar n® 31/2012 de |13 de Margo). A fiscalizagao esta sob a algada da
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Autoridade para a Seguranga Alimentar e Economica (ASAE), que é o organismo responsavel
pela avaliagio dos riscos dos géneros alimenticios e, nessa matéria, colabora com a
Autoridade Europeia para a Seguranca Alimentar (EFSA).

Segundo o Decreto-Lei n°136/2003 de 28 de Junho os Suplementos Alimentares sao:

- Géneros alimenticios;

- Destinam-se a complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal;

- Sao fontes concentradas de substancias com efeito nutricional ou fisioldgico;

- Sao comercializados de forma doseada em capsulas, pastilhas, comprimidos,
pilulas, frascos com conta-gotas, etc.

Nessa legislagao, que transpos para o ordenamento juridico interno a Diretiva
n°2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 10 de Junho de 2012 relativa a
aproximacao das legislagoes dos Estados membros respeitantes aos suplementos alimentares
comercializados como géneros alimenticios, é possivel encontrar o anexo Il que contém a
lista das substancias vitaminicas e minerais, que podem ser utilizados no fabrico de
suplementos alimentares.

Em 2004, o Decreto-Lei N° 167/2004 de 07 de Julho transpoe a Diretiva n°
2003/120/CE da Comissao de 5 de Dezembro de 2003, relativa a rotulagem nutricional dos
géneros alimenticios. Este diploma estabelece as normas para a rotulagem nutricional dos
géneros alimenticios destinados a serem fornecidos ao consumidor final, incluindo a
coletividades, designadamente, restaurantes, hotéis, hospitais, cantinas e outras entidades
similares. O referido normativo nao se aplica as aguas minerais naturais, bem como as outras
aguas destinadas ao consumo humano e aos integradores dietéticos/suplementos
alimentares.

Posteriormente, em 2006, a EFSA tornou publicas avaliagoes cientificas favoraveis
para algumas vitaminas e alguns minerais que poderiam ser utilizados no fabrico de
suplementos alimentares e, nesse sentido, a Diretiva n® 2006/37/CE da Comissao de 30 de
Margco de 2006 veio alterar o anexo Il da Diretiva n® 2002/46/CE no que diz respeito a
inclusao de determinadas substincias. Assim, cumprindo a necessidade de proceder a
transposicao da referida Diretiva, surge o Decreto-Lei n® 296/2007 de 22 de Agosto de
2007, modificando, pela primeira vez, o Decreto-lei n® 136/2003.

Em 2010, o Decreto-Lei n.° 54/2010 de 28 de Maio, modifica os requisitos para a
rotulagem nutricional dos géneros alimenticios, no que diz respeito as doses didrias
recomendadas, aos fatores de conversao de energia e as definigoes, e procede a primeira
alteragao ao Decreto-Lei n.° 167/2004 de 7 de Julho, e transpoe a Diretiva n.° 2008/100/CE
da Comissao de 28 de Outubro de 2008.



Em 2015, surge o Decreto-lei n°l18/2015 de 23 de Junho que procede a segunda

o

alteragao ao Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de junho, relativa a aproximagao das
legislagoes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares.

Quanto aos dispositivos médicos, o INFARMED ¢ a autoridade competente para o
seu registo e comercializagio. No mercado portugués é possivel, para o comum
consumidor, comprar um dispositivo médico como se fosse um suplemento alimentar e vice-
versa. De facto existe, pelo menos no aspeto comercial, uma barreira ténue entre alguns
destes produtos, mas ao nivel legislativo essa definicao é bem clara. O Decreto-lei
n°145/2009 de 17 de Junho de 2009 estabelece as regras a que devem obedecer a
investigacao, o fabrico, a comercializagao, a entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade
dos dispositivos médicos e respetivos acessorios e transpoe para a ordem juridica interna a
Diretiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro,
definindo o dispositivo médico em varias vertentes. Quando utilizado no corpo humano, o
principal efeito dos dispositivos médicos nao € alcangado por meios farmacologicos,
imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungiao possa ser apoiada por esses meios, mas
detém um mecanismo fisico, como a agao mecanica ou barreira fisica.

A classificagao dos dispositivos esta estabelecida e descrita no anexo X desse mesmo
decreto-lei e é consolidada tendo em consideragao “a invisibilidade do corpo humano”, a
“anatomia afetada pela utilizagao”, “a duragao do contacto com o corpo” e os “potenciais
riscos decorrentes da concegao técnica e do fabrico”. Surgem assim:

- Dispositivos médicos de Classe | — baixo risco;
- Dispositivos médicos de Classe lla — médio risco;
- Dispositivos médicos de Classe Ilb — médio risco;
- Dispositivos médicos de Classe Ill — alto risco.

Muitos dos produtos vendidos na farmacia comunitdria para prevengao ou
tratamento de infegoes urinarias e tendo na composi¢ao arando vermelho sao dispositivos
médicos, uma vez que usam um mecanismo fisico, como a agao mecanica ou a barreira fisica,
para exercerem o seu efeito no organismo. Neste caso, a prevengao e/ou tratamento da
infecao resulta na eliminagao das bactérias através da urina, apos bloqueio da adesao da E.
coli a célula epitelial, com destruicao do biofilme. Por outro lado, os suplementos alimentares
disponiveis alegam um efeito quimico sobre as bactérias ou organismo.

Comercializando-se nao s6 medicamentos e dispositivos médicos mas também
suplementos alimentares no mesmo espago da farmacia comunitaria é estranho verificar-se
que a seguranca destes uUltimos nao se enquadra no ambito da farmacovigilancia. Isto deve-se

ao fato dos suplementos alimentares pertencerem a categoria de géneros alimenticios que se
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apresentam sob a forma de produto pré-embalado em doses unitarias, para serem
administrados diariamente apenas por via oral e se destinam a complementar e/ou
suplementar um regime alimentar normal. Os suplementos constituem fontes concentradas
de substancias nutrientes, isoladas ou em associagao, nao se podendo atribuir aos mesmos
propriedades curativas ou preventivas de doengas, ou dos seus sintomas, nos seres
humanos. Por serem considerados géneros alimenticios, ao contrario do que se verifica com
os medicamentos (Decreto-Lei n° 176/2006 de 30 de Agosto de 2006), nao estao sujeitos a
uma avaliagao ou a apresentagao de estudos de eficacia, seguranga e qualidade antes da sua
introdugao no mercado.

Os efeitos indesejaveis ocorridos com suplementos alimentares nao devem ser
enviados para o sistema nacional de farmacovigilancia, mas sim para a autoridade competente
dos suplementos alimentares no Ministério da Agricultura. Em contrapartida, a legislagao
(Decreto-Lei n°145/2009) prevé como requisito para a introducdo no mercado de
dispositivos médicos a existéncia de dados clinicos com informagao relativa a seguranga ou
desempenho, obtida a partir da utilizagao dos mesmos. No caso dos dispositivos médicos,
como a entidade competente é o INFARMED, qualquer efeito indesejavel que se verifique
devera ser reportado ao sistema nacional de farmacovigilancia.

Curiosamente, a dose pode também determinar a classificagio do produto; é o caso
da melatonina, verificando-se que se o teor de melatonina for inferior a 2 mg, o produto
pode ser comercializado como suplemento alimentar. Contudo, a melatonina nestas doses
podera nao apresentar eficacia, parametro cuja avaliagdo é necessaria no medicamento mas
nao considerada num alimento (INFARMED, 2012).

No que respeita aos produtos que vulgarmente se designam por suplementos
alimentares, em Portugal é facil encontrar, ao nivel publicitario e até em linguagem corrente,
o termo nutracéutico, estando subjacente a este conceito a ideia de um suplemento
alimentar de elevada qualidade. No entanto, a denominagao de nutracéutico nao existe na
legislagao nacional. No mercado nacional é também vulgar chamar suplemento alimentar a
um produto cujo enquadramento legal seja de dispositivo médico e vice-versa. No entanto,
estes tém uma taxa de IVA bem diferenciada, sendo por vezes essa a forma mais facil e
acessivel ao cidadao comum para os distinguir. Sabe-se, no entanto, que o mecanismo de
acao faz essa diferenciagao mesmo que a composigao seja semelhante.

Em Portugal existe apenas um medicamento registado no INFARMED que contém,
por comprimido, 100 mg de antocianésidos extraidos de Vaccinium Myrtillus, o Difrarel®, com
indicagao terapéutica para o tratamento das manifestagoes funcionais resultantes de

alteragoes dos vasos sanguineos devidas a perturbagdoes do endotélio vascular, traduzidas
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por aumento da permeabilidade capilar, estase venosa e edema. Este medicamento esta
particularmente indicado na doenca vascular periférica (pernas pesadas, edema, dor) e na
retinopatia diabética e hipertensiva. Curiosamente, o folheto informativo nao faz qualquer
referéncia a sua utilizagao terapéutica para o tratamento de ITU ou outras situagoes de

desconforto urinario (INFARMED, 2016).

6. Enquadramento legal no Brasil

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (SNVS) visa definir
procedimentos para prevenir danos ou diminuir riscos provocados por problemas sanitarios.
A sua atividade abrange todos os segmentos de mercado direta ou indiretamente
relacionados com a saude. Alimentos, medicamentos, cosméticos, equipamentos para
diagnostico e tratamento de doengas, servicos médicos e hospitalares e propaganda sao
algumas das dreas nas quais a vigilancia sanitaria atua, entre muitas outras (De Seta e Dain,
2010).

Em 1995, o SNVS pela Portaria SNVS 19/95 estabeleceu a normatizagao para os
suplementos: além das substancias ou nutrientes reconhecidos como vitaminas e minerais
foram incluidos nesta norma diversos produtos como espirulina, levedura de cerveja, oleo
de figado de cagao, lecitina entre outros. Em 1998, houve a publicagao da Portaria SVS 841
de 23 de outubro, em forma de Consulta Piblica, que propoe uma regulamentagao dos
procedimentos de registo de alimentos com alegacoes de propriedades funcionais na sua
rotulagem.

Posteriormente, dentro do SNVS, com a publicagao da Lei n® 9782, de 26 de Janeiro
1999, foi entiao criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Esta agéncia
encontra-se vinculada ao Ministério da Salde e integra o Sistema Unico de Sadde, sendo
a primeira agéncia reguladora brasileira da area social que atua em questoes de ambito
federal, acompanhando e coordenando a execugao de agoes sanitarias em todo o pais com a
definicao dos pregos e monitorizagao do mercado, bem como na regulagao sanitaria. Além
disso, a agéncia estabelece normas gerais, presta cooperagao técnica e financeira a outras
entidades do sistema e promove parcerias.

Em 1999 o Ministério da Saude, através da ANVISA, regulamentou os Alimentos
Funcionais, ou mais concretamente os alimentos com uma alegagao de propriedade de saude
e funcional, estabelecendo diretrizes para a sua utilizagdo, bem como as condi¢oes para o

seu registo, através das resolugoes ANVISA/MS 16/99; ANVISA/MS 17/99; ANVISA/MS



18/99 e ANVISA/MS 19/99.

A Resolugao n° 16 de 30 de Abril de 1999, veio temporariamente resolver os
conflitos que nao conseguiu equacionar com as normas anteriores. Para isso, inaugurou um
novo termo; "alimentos e/ou novos ingredientes”, assumindo para estes a seguinte definigao:
“alimentos ou substancias sem historico de consumo no pais, ou alimentos com substancias
ja consumidas, e que, entretanto venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito
superiores aos atualmente observados nos alimentos utilizados na dieta regular”. O registo
de um alimento funcional s6 pode ser realizado apds comprovada a alegacao de
propriedades funcionais ou de saiude com base no consumo previsto ou recomendado pelo
fabricante (Lira et al., 2009).

A Resolugao da ANVISA/MS 17/99 aprova o regulamento técnico que estabelece as
diretrizes basicas para avaliagao de risco e seguranca de alimentos e que assegura, baseado
em estudos e evidéncias cientificas, a seguranga do produto para a saide humana.

A Resolugao ANVISA/MS 18/99 aprova o regulamento técnico que estabelece as
diretrizes basicas para a analise e comprovacao das propriedades funcionais e/ou de saude,
alegadas na rotulagem de alimentos.

A Resolugao ANVISA/MS 19/99 aprova o regulamento técnico de procedimentos
para registo de alimentos com alegacao de propriedades funcionais e/ou de salde na sua
rotulagem. De salientar que nao sao permitidas alegagoes de saude que fagam referéncia a
cura ou prevencao de doengas. Para regulamentar os primeiros alimentos para dietas
especiais, incluindo os edulcorantes, tentou-se a divisao em duas categorias: para as pessoas
saudaveis seriam considerados "alimentos dietéticos" na entdo DINAL - Divisao Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Alimentos; para os individuos com doengas seriam registados na
DIMED, a Divisao de Medicamentos (Lira et al, 2009).

Embora existam legislagoes e definicoes aplicaveis a nutracéuticos, nao ha
reconhecimento oficial da categoria, pelo que nao ha nenhuma lei especifica que regule a
eficacia, seguranga e qualidade destes produtos, tal como em Portugal (Lira et al., 2009). No
entanto, a Resolugado RDC (Resolugao da Diretoria Colegiada) n° 2 de 2002, define
substancia bioativa, que € a definicao oficial mais equiparavel a nutracéutico. A substancia
bioativa & definida como nutriente ou nao nutriente com agao metabdlica ou fisiologica
especifica no organismo, devendo estar presente em fontes alimentares, seja de origem
natural ou sintética, sem finalidade medicamentosa ou terapéutica.

Por outro lado, no Brasil, o termo dispositivo médico encontra-se bem definido pela
Resolugao - RDC n° 185 de 22 de Outubro de 2001, republicado no Diario Oficial da Uniao

de 06/11/2001 e tem uma definicao proxima da portuguesa; no entanto, o autor do presente
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trabalho nao identificou nenhum produto comercializado sob a forma de comprimido ou
capsula, com indicagao para o tratamento ou desconforto na infegao urinaria e classificado
como dispositivo médico no mercado brasileiro, situagao vulgar em Portugal.

De acordo com o que menciona Carvalho e Moura (2009), o Codex Alimentarius
Commission tem trabalhado na regulamentagao internacional das "Declaragoes de
Propriedades Saudaveis". Mas também aqui se verifica a existéncia de uma zona indefinida,
nomeadamente no que se refere a "propriedades saudaveis" e "propriedades funcionais".
Percebe-se entao a necessidade emergente da construgao de novos capitulos e novas
normas para a regulamentagao desses produtos no Brasil, especificamente porque novos
conceitos e novos produtos continuarao a surgir na sociedade e no mercado farmacéutico
(Moraes e Colla, 2006; Lira et al., 2009).

No entanto, existe a nogao clara de que os normativos serio alvo de obsticulos
operacionais na sua implementagao, ja que nao basta regulamentar a rotulagem. De acordo
com Carvalho e Moura (2009), tanto no Brasil, como também na Europa e nos Estados
Unidos, tem sido pratica usual adicionar aos produtos em questao folhetos promocionais
alegando varias propriedades funcionais e medicinais que, sem comprovagao cientifica, nao

podem ser listadas nos rotulos.

7. Exemplos de produtos contendo arando vermelho comercializados em

Portugal e no Brasil

7.1 Em Portugal

Tanto os suplementos alimentares como os dispositivos médicos contendo arando
vermelho que se encontram disponiveis no mercado nacional com indicagdo para o
desconforto ou tratamento da infe¢ao urinaria sao, geralmente, comercializados sob a forma

de capsulas ou comprimidos. Referem-se alguns exemplos destes produtos.

7.1.1 Dispositivos Médicos

O Monurelle Cranberry® apresenta dois ingredientes principais, o arando
vermelho e Vitamina C, conhecidos pelos seus efeitos benéficos no sistema urinario. Este

dispositivo alega que o arando vermelho evita a adesao das bactérias a parede da bexiga e a
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vitamina C tem uma conhecida agao antioxidante que ajuda a reforcar as defesas do
organismo e a baixar o pH da urina, aumentando a sua acidez. Nestas condigoes o ambiente
torna-se desfavoravel para o crescimento e proliferacao das bactérias causadoras das

infecoes.

Dosagem: 120mg de Vaccinium macropon (extrato seco) + 60 mg de Vitamina C.

Apresentagao: 30 Comprimidos revestidos.

Monurelle
Cranberry |

Cranbarry + Vit.C

Figura | — Apresentagao da imagem comercial do dispositivo
médico Monurelle Cranberry®.

O Roter Cystiberry® é um extrato altamente concentrado de arando vermelho

com propriedades antiaderentes patenteadas (Cranberry-Active™),

alegando que os
ingredientes ativos evitam a adesao das bactérias E. Coli a parede da bexiga, sendo indicado

no tratamento da infegao urinaria.

Dosagem: 500 mg de extrato patenteado Cranberry-Active™" + 80 mg de Vitamina C.

Apresentagao: 30 Capsulas.

Figura 2 — Apresentagao da imagem comercial do dispositivo
médico Roter Cystiberry®.

7.1.2 Suplementos Alimentares

O Spasmurin® possui uma formulacio especialmente desenvolvida tendo em vista o
elevado teor de proantocianidinas (36 mg / comprimido) do extrato seco de arando
vermelho. Para uma maior agao sinérgica inclui ainda extrato seco de uva-ursina, cerejeira e
barbas de milho. Este suplemento alega que o teor elevado de determinadas

proantocianidinas ajuda a reduzir a adesao de certas bactérias patogénicas (por ex.: E.coli) as
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paredes do trato urinario impedindo a sua fixagao, ficando as mesmas inativas e sendo
naturalmente eliminadas pela urina, promovendo um alivio no desconforto urinario. Alega
ainda possuir uma agao diurética com beneficio na profilaxia de infecoes urinarias

recorrentes.

Dosagem: 200 mg de extrato seco concentrado de arando vermelho com 36 mg de
Proantocianidinas + 40 mg de Prunus avium, Cerejeira + 40mg Zea mays, Milho + 40mg de
Arctostaphylos uva-ursi, Uva Ursina (extrato seco).

Apresentagao: 20 Comprimidos.

'
\ Figura 3 — Apresentagao da imagem comercial do suplemento
_ ‘, SpasmMuUrin alimentar Spasmurin®.

O Prevecist® é um suplemento alimentar, disponibilizado sob a forma de saquetas

para solugao oral.

Dosagem: Cada saqueta contém 60 mg de Vaccinium macrocarpon doseado a 30% em
proantocianidinas (18 mg), contendo ainda 10 mg de lactoferrina e 1000 mg de fruto-
oligossacaridos.

Apresentagao: 30 saquetas.

- |
=PREVECLT

Figura 4 — Apresentagao da imagem comercial do suplemento
alimentar Prevecist®.

-

O Uricare®é um suplemento alimentar disponibilizado em cépsulas que alega
favorecer a assepsia urinaria e beneficiar o conforto urinario. Estes efeitos sao justificados
tendo por base a diminuicido da adesao das bactérias as paredes do trato urinario,

nomeadamente E. Coli e Candida albicans.

Dosagem: 200 mg UTlrose™ (composto patenteado com arando vermelho); 80 mg de
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Vitamina C.

Apresentagao: 30 capsulas.

tn UTlrose’

G

Figura 5 — Apresentacao da imagem comercial do suplemento
alimentar Uricare®.

e, ¥ Dietlal
T —T T —

O Advancis Uritabs® é um suplemento alimentar distribuido sob a forma de
comprimidos que contém plantas de uso tradicional utilizadas em infe¢oes nao complicadas
das vias urinarias, tais como o arando vermelho e uva-ursina, numa formulacdo reforcada
com fruto-oligossacaridos. As folhas de uva-ursina tém sido utilizadas em medicina
tradicional pelas suas propriedades diuréticas, antisséticas e anti-inflamatorias, devido a
presenga de flavonodides e arbutina. A arbutina absorvida é metabolizada e posteriormente
excretada pelos rins, sob a forma de hidroquinona, que atua como antisséptico e anti-
inflamatorio ao longo de todo o trato urinario. Este suplemento alega ainda que a arbutina

apresenta efeito direto sobre as principais bactérias responsaveis pelas infegoes urinarias.

Dosagem: 36 mg de proantocianidinas.

Apresentagao: 30 comprimidos.

[ _r:._-'zz\
Ny &
ADVANCIS ©
URITABSA

s

)% Figura 6 — Apresentagio da imagem comercial do suplemento
alimentar Advancis Uritabs®.

7.2 No Brasil

No mercado brasileiro os produtos que se encontram a venda com indicagao para o
desconforto ou tratamento da infecao urinaria que nao sejam medicamentos, sao
suplementos alimentares comercializados sob a forma de pos, liquidos, capsulas ou
comprimidos para administragao oral. O arando vermelho encontra-se ainda facilmente

acessivel em farmacias, na forma desidratada, em polpa ou sucos.
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7.2.1 Suplementos Alimentares

Existem algumas semelhangas mas também muitas diferengas entre o mercado
brasileiro e portugués no que refere a comercializagao de suplementos alimentares. No que
diz respeito ao numero de produtos existentes no mercado brasileiro existe uma infinidade
de produtos, em diversas formas farmacéuticas, contendo arando vermelho,
comparativamente ao mercado portugués. Dos inumeros exemplos que podiam ser

apresentados destacamos apenas dois dos mais comercializados:

O Oxiberry® é um po, para ingestao oral, de Vaccinium macrocarpon que possui
niveis concentrados de vitamina C. E comercializado sob a forma de saquetas com 45 mg de
vitamina C e 4,4 g de poliois, nao especificando a quantidade de proantocianidinas no seu
folheto informativo. Também alega propriedades acidificantes e imunoestimulantes
conferidas pela vitamina C e ainda uma acgao inibitoria da adesao bacterina as paredes do

trato urinario conferidas pelas proantocianidinas do arando vermelho.

Cranberry

Oxiberry

Figura 7 — Apresentacao da imagem comercial do suplemento
B - M alimentar Oxiberry®.

O Urocran® é uma solugio oral que possui proantocianidinas. Apesar de ser
vendido em farmicias, o Urocran® é um “produto alimenticio” e nio um medicamento no
mercado brasileiro. No entanto alega conter elevados teores de vitamina C e
proantocianidinas do tipo A, responsaveis por impedir, respetivamente, a proliferacao

bacteriana e inibicao da sua adesao as paredes das vias urinarias.

Figura 8 — Apresentagao da imagem comercial do suplemento

. ®
alimentar Urocran™.
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8. Questionarios realizados aos utentes e resultados obtidos

O presente trabalho pretendeu ainda obter uma percecao dos fatores decisivos na
aquisi¢ao, por parte dos utentes, de um suplemento alimentar e/ou dispositivo médico para
o desconforto ou tratamento de uma infecao urinaria, bem como analisar o papel da
farmacia/farmacéutico no aconselhamento e eventual eficacia da utilizacao de extratos de
Vaccinium macrocarpon. Nesse sentido foram realizados inquéritos simplificados (Anexo | e
II), numa farmacia comunitaria de Portugal e do Brasil sendo os resultados apresentados nas
tabelas e graficos seguintes.

Em Portugal foram realizadas duas questoes de resposta aberta relativamente a quais
os produtos que costumam ser aconselhados para o desconforto ou tratamento de uma
infecao urinaria e ainda quem sugeriu a utilizagao de produtos contendo arando vermelho.
Os inquéritos realizados em Portugal foram ligeiramente diferentes dos realizados no Brasil
pois havia o conhecimento prévio de que neste pais os dispositivos médicos nao estao
disponiveis sob a forma de capsulas ou comprimidos, pelo que nao ocorre a possivel
confusao entre dispositivos médicos e suplementos alimentares.

Para o efeito, foram realizados na Farmacia Vilaga, em Coimbra, 120 inquéritos, nos
dias 17 e 18 de maio de 2016, a utentes com idades compreendidas entre os 20 e os 40
anos, dos quais 82 eram do sexo feminino e 38 do sexo masculino. O inquérito no Brasil
decorreu nos mesmos dias numa Farmacia da rede “Pague Menos”, na cidade de Blumenau,
em Santa Catarina, e noutra da rede “Drogarias Globo”, na cidade de Santa Inés, no Estado
de Maranhao, tendo-se obtido 70 respostas de utentes com idades compreendidas na
mesma faixa etaria acima referida, dos quais 57 eram do sexo feminino e 23 do sexo
masculino. Em todos os casos, a escolha dos utentes foi aleatoria, dependendo apenas da

disponibilidade demonstrada para o preenchimento dos inquéritos.

8.1 Portugal (120 inquéritos)

No que refere as questoes de resposta aberta apresentadas em Portugal e

relativamente a questao sobre os produtos que costumam ser aconselhados para o

desconforto ou tratamento de uma infecao urinaria, 10% dos utentes identificaram marcas

comerciais contendo arando vermelho, tal como demonstrado na figura 9.
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Produtos Aconselhados

>

H Utentes que identificaram o arando vermelho

i Utentes que nao reconheceram o arando vermelho

Figura 9 — Resultados obtidos para a questao de resposta aberta relativamente a quais os
produtos que costumam ser aconselhados para o desconforto ou tratamento de uma infe¢ao
urinaria (Portugal).

Relativamente a questio aberta realizada na farmacia portuguesa e que visou
identificar quem sugeriu a utilizagio de produtos contendo arando vermelho, 78% dos
utentes referiram ser o farmacéutico, 20% o médico e 2% outras fontes (nao identificadas),

tal como evidenciado na figura 10.

Quem sugeriu produtos contendo
arando vermelho

B Farmacéuticos Médicos ™ Qutros

Figura 10 — Resultados obtidos para a questao de resposta aberta relativamente a quem
sugeriu a utilizagdo de produtos contendo arando vermelho (Portugal).
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Questoes colocadas aos Utentes

N° de % de
Respostas | Respostas
Sim Sim

N° de
Respostas
Nao

% de
Respostas
Nao

Nao sabe /

Nao responde

Sabe a diferenca entre
Suplemento alimentar (SP) e

Dispositivo Médico (DM)?

I 0,83

119

99,17

Sabe que um SP é legalmente
regulado pelo Ministério da
Agricultura e os DM sao

regulados pelo INFARMED?

I 0,83

119

99,17

A diferenga do organismo
regulador sugere-lhe mais ou
menos confianga nos produtos

existentes no mercado?

80 66,67

40

33,33

Sabe que os SP niao podem conter
alegagoes de saude pois
sao tratados como alimentos ao

contrario dos DM?

17 14,17

103

85,83

Valoriza esta diferenga na opgao

final por SP ou DM?

24 20,0

96

80,0

Utiliza regularmente produtos
contendo Arando Vermelho (AV)
com o objetivo de tratamento de

infe¢Ses do trato urinario (ITU)?

18 15,0

102

85,0

Utiliza produtos contendo AV em
situagoes prolongadas na

prevencao de ITU?

2 1,1

88,9

102

Os resultados foram

satisfatérios?

14 77,8

22,2

102

Caso suspeite que tem uma ITU
dirige-se ao seu médico de familia ou

especialista?

72 60,0

48

40,0

Em caso afirmativo, ja alguma vez teve
a indicagao para a

Utilizagao do AV?

36 50,0

36

50,0

48

Cumpriu a prescrigao?

65 90,3

9,70

48

Os resultados foram

satisfatorios?

44 61,1

28

38,9

48

Caso suspeite que tem uma ITU, ja
alguma vez se dirigiu primeiro a
farmacia antes de consultar o

médico?

102 85,0

15,0
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Considera que os profissionais de
saude que encontra na farmacia lhe
fornecem a informagdo terapéutica de
forma clara quando opta por um SP

ou por um DM?

104

86,7

13,3

Considera que os profissionais de
salide que encontra na

farmacia Ihe fornecem a

informagao adequada e na

maioria das vezes resolvem o seu

problema de saude?!

102

85,0

15,0

Tabela | — Resultados dos questionarios realizados na Farmacia em Portugal (n=120).

8.2 Brasil (70 inquéritos)

Relativamente a questao de resposta aberta apresentada no Brasil sobre os produtos
que costumam ser aconselhados para o desconforto ou tratamento de uma infegao urinaria,

20% referiu marcas comerciais que contém arando vermelho na sua composigao.

Produtos Aconselhados

Utentes referiram marcas que contém arando vermelho

80%

20%

Utentes nao reconhecem se produtos contém arando vermelho

Figura || — Resultados obtidos para a questao de resposta aberta relativamente a quais os
produtos que costumam ser aconselhados para o desconforto ou tratamento de uma infe¢ao

urinaria (Brasil).
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N° de % de N° de % de Nio sabe /
Questbes colocadas aos Utentes | Respostas | Respostas | Respostas | Respostas | . . ac sabe
~ . Nao responde

Sim Sim Nao Nao
Utiliza regularmente produtos
contendo arando vermelho (AV) com

14 20,0 56 80,0 0
o objetivo de tratamento de
infegdes do trato urinario (ITU)?
E em situagoes prolongadas na

21 30,0 49 70,0 0
prevengdo de ITU?
Os resultados foram

18 85,7 3 14,3 49
satisfatorios?
Caso suspeite que tem uma ITU
dirige-se ao médico de familia ou 25 35,7 45 64,3 0
especialista?
Nesse caso ja alguma vez teve a

45 64,3 25 35,7 0
indicacao para utilizagao do AV?
Cumpriu a prescrigao? 60 85,7 10 14,3 0
O:s resultados foram

38 54,3 32 45,7 0
satisfatorios?
Caso suspeite que tem uma ITU, ja
alguma vez de dirigiu primeiro a

64 91,4 6 8,60 0
farmacia antes de consultar o
médico?
Considera que os profissionais de
salde que encontra na farmacia
Ihe fornecem a informacgao 52 74,3 18 25,7 0
adequada e na maioria das vezes
resolvem o seu problema de saude?

Tabela Il — Resultados dos questionarios realizados na Farmacia no Brasil (n=70).

9. O papel do farmacéutico / Conclusoes

A atividade do profissional farmacéutico tem como ponto fulcral a ética da profissao
e ambiciona, na sua plenitude, o bem-estar e a seguranga da sociedade, por qualquer ato que

ele exerca.

Enquanto em Portugal a atividade profissional exercida por farmacéuticos esta sob

jurisdicdio da Ordem dos Farmacéuticos, criada em 1972 (Dec. Lei n°334/72 de 23 de
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Agosto), no Brasil esta sob a jurisdicao do Conselho Federal de Farmacia que regulamenta e

disciplina o seu exercicio, com base na Lei 3.820, assinada no dia | | de novembro de 1960.

Quer a Ordem dos Farmacéuticos em Portugal quer o Conselho Federal de Farmacia
no Brasil tém como missao a valorizagao do profissional farmacéutico, visando a defesa da
sociedade, no ambito da salide. Tém como objetivo promover a assisténcia farmacéutica em
beneficio da sociedade, em consonancia com os direitos do cidadao, colaborando com as

autoridades sanitdrias para uma melhor qualidade de vida de cada pessoa no seu pais.

Genericamente poderemos afirmar que ao nivel legal, no que diz respeito a atividade
farmacéutica, ha mais pontos em comum do que divergentes e a missdao dos farmacéuticos
em ambos os paises & similar. No entanto, dado o modelo de negécio da farmacia
comunitaria, a realidade cultural, a diversidade, o nUmero de utentes e havendo per capita
menos farmacéuticos por habitante no Brasil relativamente a realidade verificada em
Portugal, parece haver maior proximidade e uma relagao de confianga mais forte entre o
cidadao e o farmacéutico em Portugal. Essa ideia parece ser corroborada com a resposta
dada nos questionarios realizados nos dois paises, em que 74,3% dos utentes inquiridos no
Brasil considera que os profissionais de saude que encontra na farmacia lhe fornecem a
informacgao terapéutica adequada e a maioria das vezes resolve o seu problema de salde,
enquanto em Portugal esse valor sobe para 85%.

Analisando os resultados obtidos nos inquéritos é possivel concluir também que, em
caso de suspeicao de infecao urinaria, grande percentagem dos inquiridos se desloca
primeiro a farmacia antes de se dirigir ao médico, quer em Portugal (85%) quer no Brasil
(91,4). E possivel que estes resultados estejam diretamente relacionados com a facil
acessibilidade dos utentes as farmacias e com a dificuldade de acessibilidade ao médico,
sobretudo no Brasil.

Relativamente ao uso de arando vermelho constata-se que em Portugal, do total dos
inquiridos (120), apenas 18 utentes (15%) o utilizam regularmente com o objetivo de
tratamento de infegoes do trato urindrio, mas apenas 2 (I1,1%) o utilizam em situagoes
prolongadas de prevengao. Dos consumidores de suplementos alimentares e/ou dispositivos
médicos que contém arando vermelho, 77,8% refere obter resultados satisfatorios. No
Brasil, a sua utilizagdo tem maior expressao: 20% usam arando vermelho para tratamento,
30% em situagoes de profilaxia de infe¢coes urinarias, dos quais 85,7% admitiu que os
resultados foram satisfatérios.

Os resultados obtidos sugerem que o arando vermelho apresenta beneficio

terapéutico em infe¢oes do trato urinario. No entanto, mais estudos deverao ser realizados
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com o objetivo de avaliar se constituem uma alternativa valida ao uso de antibioterapia
recorrente, principalmente quando indicados e administrados corretamente, evitando
elevados custos ao Estado e com ganhos em saude para os doentes, assumindo aqui o
farmacéutico um papel determinante.

Embora a realidade das farmacias no Brasil seja diferente da portuguesa, também no
Brasil o farmacéutico constitui um profissional de saude que gera confianga nos cidadaos,
sendo solicitado com muita frequéncia para a resolugao de diversos problemas de saude, em
parte fruto de uma escassa rede de cuidados de saude e de alguma dificuldade no acesso ao
médico por parte dos utentes. Em oposicao, a rede de farmacias € muito grande e de acesso
facilitado, factos que podem influenciar negativamente o aconselhamento farmacéutico por
pressoes e/ou necessidades meramente economicas, na medida em que frequentemente se
verifica que cada rede de farmacias tem a sua estratégia comercial com objetivos
diferenciados em cada produto, o que pode condicionar a liberdade do ato farmacéutico.

Com os resultados dos inquéritos, embora nao se tenha feito um tratamento
estatistico dos mesmos, é possivel inferir que, quer em Portugal quer no Brasil, numa
primeira abordagem a populacio dirige-se maioritariamente a farmacia para resolver
problemas do trato urinario. Para o utente, e mais importante que a legislagao que suporta e
controla o uso e a venda do produto, a relagao de confianga com o profissional de farmacia
que o recomenda assume particular relevancia. Em Portugal, embora as pessoas tenham por
habito ler os folhetos informativos, a grande maioria dos utentes nao questiona o porqué de
alguns produtos de uso frequente para o tratamento ou desconforto do trato urinario
serem suplementos alimentares e outros dispositivos médicos, desconhecendo
completamente o facto de a supervisao e controlo do circuito de distribuicao ser feito por
entidades diferentes e inclusivamente apresentarem taxas de IVA diferentes. De facto, na
resposta ao inquérito apresentado, apenas uma pessoa conhecia a diferenga entre
Suplemento Alimentar e Dispositivo Médico e sabia ainda que estes sao regulados por
ministérios diferentes, tendo salientado no momento do preenchimento do inquérito que o
seu conhecimento advinha do facto de trabalhar no Ministério da Agricultura e deste tema
lhe ser proximo por razoes laborais.

Embora em Portugal a entidade reguladora pare¢a nao influenciar decisivamente o
consumo de produtos que contém derivados de arando vermelho disponiveis na farmacia,
ela é determinante para o trabalho e fungao crucial do farmacéutico na area da
farmacovigilancia. De facto, o reporte de reagoes adversas para o Sistema Nacional de

Farmacovigilancia ocorre para medicamentos ou dispositivos médicos. Em contraste, as
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reagoes adversas ocorridas apos ingestao de suplementos alimentares devem ser enviados
para a autoridade competente dos suplementos alimentares no Ministério da Agricultura.

Analisando o mercado Brasileiro e Portugués nas farmacias de oficina, constata-se a
existéncia de varias diferengas; no entanto, no que diz respeito aos produtos a que se
reporta este trabalho verifica-se que em ambos os paises ha uma legislagado bem definida,
apesar dos operadores economicos adaptarem, com facilidade, os seus produtos a nichos de
mercado.

Com as quebras de rentabilidade que se verificaram nos Ultimos anos com a venda de
medicamentos, especialmente em Portugal, a disponibilidade e utilizagao de uma vasta gama
de suplementos alimentares e dispositivos médicos, cuja eficicia nem sempre é
cientificamente comprovada, tem aumentado exponencialmente. Nesse sentido, como
farmacéutico, o autor do presente trabalho constata que sente maior seguranga no
aconselhamento e dispensa de dispositivos médicos contendo arando vermelho
relativamente aos suplementos alimentares, pois as farmacias comunitarias desempenham um
papel relevante através da farmacovigilancia e do aconselhamento farmacéutico visando uma
melhor utilizagdo destes produtos. Este pensamento encontra-se alinhado com o Cédigo
Deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos, o qual refere expressamente que o exercicio
da atividade farmacéutica tem como objetivo principal promover a salide e o bem-estar do
doente, devendo o farmacéutico colocar o bem-estar dos individuos a frente dos seus
interesses pessoais ou comerciais e promover o direito das pessoas a terem acesso a um
tratamento com qualidade, eficicia e segurancga.

Apesar de existirem produtos de saide que podem legalmente ser vendidos fora das
farmacias, o farmacéutico deve demonstrar a sua formacao técnico-cientifica e diferenciar-se
no aconselhamento durante o ato de dispensa. De facto, o farmacéutico, como agente de
saude publica e especialista do medicamento, deve promover o uso racional, seguro e eficaz
dos medicamentos junto de todos os profissionais de salide e dos doentes devendo também
preservar a sustentabilidade da sociedade. Nesse sentido, embora nao esteja comprovada a
eficacia clinica dos suplementos alimentares e dispositivos médicos contendo arando
vermelho, o aconselhamento por parte dos farmacéuticos na utilizagio de produtos de
saude contendo arando vermelho podera implicar ganhos em salde, prevenindo a
ocorréncia de complicagoes em ITU e minimizando o consumo de antibioticos.

A dificil realidade nacional (e também brasileira) vem trazer novos desafios no dia-a-
dia da atividade farmacéutica comunitaria pelo que as qualidades humanas e cientificas dos
farmacéuticos terao necessariamente de assumir um maior relevo. Para além disso, as

condicionantes politicas e econdmicas irao certamente langar novos desafios para o sector
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farmacéutico conseguir subsistir com os padroes de qualidade a que habituou a sociedade,
dado que o incremento de produtos disponiveis no mercado sem eficicia comprovada,
aliado a liberalizagao da propriedade da farmacia e a sua rentabilidade, constituem obstaculos
a manutengao de um servi¢o de qualidade e de referéncia desde sempre reconhecido pelos

cidadaos.
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