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Farmacovigilância
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Reações adversas a
medicamentos complementaresg
Traduzido e adaptado de: Anonymous. Adverse Reactions to Complemen-
tary Medicines. Australian Adverse Drug Reactions Bulletin Feb 2005. 24(1):
2. Acessado na Internet: http://www.tga.gov.au/adr/aadrb/aadr0502.htm

Crença popular difunde que os medicamentos complemen-
tares são seguros porque são “naturais”. Estudo recente (n = 3.027
entrevistados), realizado na Austrália, identificou que 52% dos adul-
tos haviam usado ao menos um medicamento complementar no
ano anterior à pesquisa, e 57% destes não haviam comunicado o
fato ao médico.1 Naquele país, os medicamentos complementares
não são submetidos a avaliação de eficácia e segurança antes do
registro, requerida para os demais medicamentos. A falta de dados
sistemáticos, associada à percepção de segurança e a freqüente
omissão de uso aos médicos, podem gerar a não atribuição de
efeitos adversos a esses produtos.

Na Austrália, o termo “medicamento complementar” inclui
muitos produtos a base de plantas, vitaminas, minerais, aminoáci-
dos e óleos essenciais. A maior parte dos medicamentos comple-
mentares são regulados, naquele país, pela TGA (Therapeutics
Good Administration),2 para garantir que se adequem a listas de
ingredientes permitidos, e são fabricados sob os mesmos rigores
de qualidade dos medicamentos.

A legislação australiana exclui dos controles regulatórios
medicamentos que sejam dispensados ou formulados extempora-
neamente para o tratamento de um indivíduo particular, incluindo
os medicamentos complementares. Isto significa que os profissio-
nais de terapias não-convencionais podem dispensar medicamen-
tos contendo certas plantas não avaliadas ou reguladas pela TGA.
Com isso, os medicamentos complementares não regulados, in-
cluindo aqueles obtidos pela Internet, podem estar contaminados
com substâncias farmacêuticas, como antiinflamatórios não este-
roidais, ou com substâncias tóxicas, como chumbo, mercúrio ou
arsênio.3

Não obstante o risco de contaminação, alguns medicamen-
tos complementares apresentam efeitos adversos já conhecidos
(veja tabela). Esses efeitos podem ser previsíveis, como no caso de
sobredose de cafeína com o guaraná,4 ou idiossincráticos, como
reações alérgicas à Echinacea.5 Algumas reações com medicamen-
tos complementares podem ser graves, incluindo risco de morte.
Dois casos de insuficiência hepática com necessidade de trans-
plante devido ao uso de black cohosh (Cimicifuga racemosa), ocor-
ridos na Austrália, foram recentemente publicados.6,7 Embora a
associação não tenha sido estabelecida, o Comitê Consultivo sobre
Reações Adversas a Medicamentos (ADRAC), que é uma subco-
missão do Comitê Australiano de Avaliação de Medicamentos
(ADEC), já recebeu sete notificações de reações hepáticas com
esta planta.

g Não foi encontrada uma definição oficial, no Brasil, para medicamentos complementares. Outros termos equivalentes, não oficiais, utilizados no Brasil são, entre outros: medicamentos alternativos,
medicamentos não-convencionais.

h Brasil. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Resolução - RE nº 357, de 28 de fevereiro de 2002 (DOU 04.03.2002). Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2002/357_02re.htm
i Sítio da Anvisa para notificação de suspeita de reação adversa a medicamento: http://www.anvisa.gov.br/notifica/index.htm

Os medicamentos complementares também podem intera-
gir com outros medicamentos. A erva de São João, por exemplo,
pode levar à redução das concentrações plasmáticas de diversos
medicamentosh, incluindo a ciclosporina e contraceptivos orais, e
pode causar síndrome serotoninérgica quando usada com ISRS
(inibidores seletivos da recaptação de serotonina) ou tramadol.8
Diversas plantas, incluindo o Alho (Allium sativum), Ginseng Core-
ano (Panax ginseng), e Ginkgo biloba, apresentam interações docu-
mentadas com a varfarina,8 e há alguma evidência de que a gluco-
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Tabela: Reações adversas de alguns medicamentos complementares
Medicamento complementar

Aristolochia sp*
Produtos apícolas
Black cohosh (Cimicifuga racemosa)
Echinacea sp
Ginkgo biloba
Guaraná (Paullinia cupana)

Erva de São João (Hypericum perforatum)

Reação adversa
Insuficiência renal
Anafilaxia
Insuficiência hepática
Reações alérgicas
Interação com varfarina   sangramento
Agitação, insônia, nervosismo, arritmias, taquicardia,
etc (sobredose de cafeína)
Diminuição da eficácia da ciclosporina e contracep-
tivos orais; Síndrome serotoninérgica com ISRS e
tramadol

* Ingrediente não permitido na Austrália

samina e o Vaccinium sp9 possam aumentar a atividade da varfari-
na, potencializando o risco de sangramentos.

Os profissionais de saúde devem investigar o uso de medica-
mentos complementares pelos pacientes. Quando houver suspeita
de reação adversa ou interação envolvendo um medicamento com-
plementar, recomenda-se ações junto ao paciente e(ou) profissional
de saúde responsável pela prescrição, quando for o caso, para ave-
riguar a importância clínica do evento e notificá-lo à Unidade de
Farmacovigilância da Anvisai  ou outro centro de farmacovigilância.
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Voriconazol
VFEND® (Pfizer): pó para suspensão oral 40 mg/mL, comprimido revestido
50 e 200 mg, pó liofilizado para infusão 200 mg.1

Voriconazol é um composto triazólico, ativo, in vitro, contra
diversas espécies de fungos, incluindo algumas resistentes a
anfotericina B (Fusarium, Scedosporium) e fluconazol (Aspergillus,
Cryptococcus neoformans, Candida kruseii e outras espécies de
Candida).2

A aspergilose é uma infecção causada por fungo do gênero
Aspergillus, principalmente a espécie A. fumigatus, embora A. flavus
e A. niger também sejam importantes. Normalmente, afeta pacientes
imunodeprimidos, sendo fatal em 40 a 90% dos pacientes, mesmo
quando tratados. Anfotericina B, convencional ou lipossomal, é o
tratamento de primeira escolha, embora a resposta clínica média
seja de apenas 37%. O itraconazol é a segunda opção de tratamento,
seguido da caspofungina. O voriconazol é uma nova alternativa para
os casos de falha terapêutica ou intolerância aos tratamentos já
disponíveis.3,4,5

A candidíase é causada por fungos do gênero Candida,
microorganismo comensal comumente encontrado no trato
gastrintestinal, boca e vagina; que se tornam patogênicos quando há
deficiência nos mecanismos naturais de defesa. C. albicans é a espécie
mais comumente associada com infecções, embora possam ocorrer
com C. glabrata (Torulopsis glabrata), C. krusei, C. lusitaniae, C.
parapsilosis, e C. tropicalis. O tratamento de escolha para a forma
invasiva é a anfotericina B, podendo esta ser associada a flucitosina.
O fluconazol é tratamento de segunda escolha, em infecções por C.
albicans, particularmente em pacientes com SIDA, devido a
mielotoxicidade da flucitosina. O voriconazol, novo antifúngico, com
amplo espectro de ação, é alternativa para os casos de resistência ao
fluconazol. 3,4,5

Os principais ensaios clínicos publicados, que avaliaram a
eficácia comparativa do voriconazol com anfotericina B ou fluconazol
(Ally R et al., 2001, n = 487; Walsh TJ et al., 2002, n = 837;
Herbrecht R, et al., 2002, n = 391), apresentaram deficiências
metodológicas importantes. Portanto, embora eficaz, até o momento
não há demonstração de superioridade do voriconazol em relação a
anfotericina B e ao fluconazol. 6,7,8

O voriconazol deve ser reservado para casos de aspergilose
invasiva, infecções graves causadas por Scedosporium spp., Fusarium
spp, ou candidíase invasiva resistente ao fluconazol.3,4,5
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Evidência Farmacoterapêutica

Novas Publicações
Medicamentos alemães
no Terceiro Mundo avaliados
por instituição alemã

A indústria farmacêutica alemã é líder mundial em exportação
de medicamentos. Por isso, uma boa compreensão de seu
comportamento mercadológico pode ilustrar as práticas dos demais
representantes deste segmento.

Em um estudo, realizado pela ONG alemã BUKO Pharma-
Kampagne, pela quinta vez, foram avaliados mais de 2.500
medicamentos comercializados em 46 países do Terceiro Mundo,
incluindo o Brasil, por empresas alemãs. Os resultados mostram

que 39% dos medicamentos analisados foram classificados como
irracionais e apenas 49% como essenciais segundo os critérios da
Organização Mundial da Saúde. Estes dados abalam a boa imagem
da indústria farmacêutica alemã.

Neste contexto, é interessante observar o duplo padrão de
conduta: 77% dos medicamentos classificados como irracionais não
são comercializados pelo mesmo fabricante na Alemanha.

O quadro seguinte apresenta as razões para a classificação de
boa parcela dos medicamentos como irracionais.

Esta publicação fornece informação essencial sobre a utilidade
dos medicamentos comercializados por indústrias alemãs no Terceiro
Mundo.

As indústrias farmacêuticas não têm compromisso com as


