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Declaracao de posicionalidade e transparéncia

® , o A N
Sou farmacéutico e doutorando em Assisténcia Farmacéutica pela UFRGS, com atuagdo em

pesquisa, ensino e educacao em saude relacionados ao uso racional de medicamentos,
produtos naturais e Cannabis sativa. Minha trajetéria académica e profissional influencia a forma
como interpreto os desafios da terapia com produtos naturais no Brasil, especialmente no que se
refere a formacao farmacéutica, cuidado em saude, regulagao sanitaria e acesso.

° Esta apresentacdo adota uma perspectiva cientifica, ética e centrada no paciente,
reconhecendo tanto o potencial terapéutico dos fitoterapicos quanto a necessidade de
pensamento critico, seguranca e uso racional.

® Parte da estruturacéo textual e organizacao didatica desta apresentacao contou com apoio de
ferramentas de inteligéncia artificial generativa. Todo o conteudo foi revisado criticamente pelo
autor, permanecendo sob sua responsabilidade as interpretacdes, escolhas e posicionamentos
apresentados.
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PONTO 1

A Fitoterapia e a Nutricao
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PONTO 2
A analise critica da literatura como paradigma da
fitoterapia cientifica
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* Inicio dos estudos * Capsicum spp., Camellia * Berberina, Hibiscus, Crocus e |FAV com melhor
* Hypericum perforatum, sinensis/EGCG., Phaseolus sativus, Curcuma longa, delineamento
Garcinia cambogia, 5-HTP, vulgaris, Ephedra sinica, Spherantus indicus+Garcinia farmacoldgico
Camellia sinensis MTC, Caralluma fimbriata, mangostana, Citrus sinensis, (marcadores,
* Monoterapia > Terapia Irvingia gabonensis, Citrus Plantas fontes de fibras incremento de
associada aurantium, Férmulas » Fitoterapicos compostas biodisponibilidade,
patenteadas patenteados estudos
* 6 RS/MA * Pesquisas abrangendo farmacocinéticos)
* Monoterapia > Terapia marcadores de RCV (+ freq) « Maior amostragem nos
associada * 21RS/MA ECR/melhor desenho
* Monoterapia = Combinagoes « Foco em fitoterapicos
compostos

ﬂ' Enrem
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Natural Medicines Database, 2024

Modulagao da
microbiota

Regulacao hormonal

ESTRATEGIAS
FITOTERAPEUTICAS

Reducao da inflamacao
subclinica

Inibicao da digestao
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Melinjo seed extract
Green tea, Green tea extract
Jugara pulp powder
Spirulina platensis powder

Carob and Undaria pinnatifida enriched snack
adenylyl Adiponectin
cyclase Puer tea
extract
l BBT,LC-HS,melinjo seed
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Fitoterapia cientifica

Origem natural # auséncia Uso popular # evidéncia Mercado # neutralidade

de risco

A propria Ephedra sp. é o A familiaridade gera viés de Emagrecimento como mercado: risco
contraexemplo classico: natural, disponibilidade — o habito & de literatura enviesada, desfechos
porém com eventos adversos graves. confundido com prova de eficacia. substitutos e publicagéo seletiva.

ﬂ' mEnren .
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O crivo da analise critica

n Hierarquia de evidéncia n Risco de viés (por estudo)
Revisao sistematica de ECRs > ECR isolado > observacional > Randomizagao, cegamento, perdas e analise por intengao de
animal/in vitro > relato de uso. tratar.
Qualidade do corpo (GRADE) n Desfecho medido

Peso e IMC (mais frequentes) vs gordura corporal (mais
relevante, menos padronizada).

Consisténcia, precis&o, evidéncia direta e viés de publicagao.

H Duracao n Relevéncia clinica

Estudos curtos n&o permitem inferir manutengédo nem Diferencga estatistica # clinicamente significativa (limiar usual =
segurancga de longo prazo. 5% do peso).

ﬂ' i
XICONNAE ‘ | N | 1L InHiEh @leandromedeirosprofessor

NTEERADN



PONTO 3

Analise critica da literatura sobre fitoterapicos no
emagrecimento
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O que sabemos sobre os ensaios clinicos de fitoterapicos para obesidade?
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Methodological insights into intervention -

and outcomes in randomised controlled

trials of herbal medicine for obesity: a . —
$Coping review 2
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Figure 2. Geographical demographics of included RCTs.

RCT, randomised controlled trials.
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O que sabemos sobre os ensaios clinicos de fitoterapicos para obesidade?

Achados Principais limitagoes

Y 99 ECRs identificados Predominio de estudos de curta

i — duragéao (< 6 meses)
ogntbghs s mtevemen; < v AvallagaAo frequente de’p.eso, Grande heterogeneidade de
rials of herbal medicine for obesity: . - N
S A oy SO IMC e parametros metabdlicos plantas, doses e formulagdes
SERTTIEIT T v Seguranga monitorada na

Y Pouca padronizacdo metodoldgica
maioria dos estudos P ¢ g

v Cerca de metade incorporou Poucos estudos avaliaram
recomendacodes regulatorias manutencao da perda de peso

Chan et al, 2021 @leandromedeirosprofessor



Recorte e panorama geral

Recorte: Consideram-se preparag¢des vegetais (ervas isoladas e misturas). Excluem-se suplementos de nutrientes (fibras,
EPA+DHA, vitamina D), bioativos isolados e probioticos — coerente com a definicao regulatéria de fitoterapico.

A sintese mais fiel da literatura:

Efeito pequeno a Estudos curtos e Peso > gordura Seguranca aceitavel,
moderado frageis corporal com excegoes
heterogéneo e frequentemente amostras pequenas e baixa mede-se o desfecho facil, nao destaque de risco para a
abaixo do limiar clinico qualidade metodoldgica 0 mais relevante Ephedra

Batsis et al., 2021; Wharton et al., 2020; Park et al., 2012; Forgerini et al., 2025. @leandromedeirosprofessor




Tamanho de efeito: pequeno e incerto

0,3 — 4,93 kg 1-10 kg

diferenga entre grupos, apenas nos estudos em revisao narrativa — intervalo largo revela
de melhor qualidade heterogeneidade e baixa confianca

A maior parte dos efeitos positivos concentra-se abaixo do limiar de relevancia clinica (2 5% do peso) e frequentemente
desaparece quando se restringe aos estudos de baixo risco de viés. O intervalo amplo relatado nas revisdes narrativas €, em
si, um sinal de baixa confianca na estimativa.

Batsis et al., 2021; Wharton et al., 2020; Park et al., 2012; Forgerini et al., 2025. @leandromedeirosprofessor




Principais fitoterapicos estudados

Fitoterapico Sinal de eficacia Alerta de segurancga

Camellia sinensis (cha verde) Reducdes pequenas e inconsistentes Hepatotoxicidade em extratos concentrados Baixa/Mod.
Ephedra / ma huang Perda demonstravel em alguns estudos EA graves e 1 pressao arterial Risco inaceitavel
Garcinia cambogia (HCA) Minimo / inconsistente Hepatotoxicidade em formulagdes Baixa
Citrus aurantium (sinefrina) Fraco Perfil cardiovascular simpatomimético Baixa
Glycyrrhiza (alcaguz) Sinal sobre adiposidade Pseudo-hiperaldosteronismo / HAS Baixa
Phaseolus vulgaris / Café verde Reducgodes pequenas, curto prazo EA Gl leves; geralmente tolerados Baixa
Formulas orientais mistas Positivo em peso/IMC/cintura (ECRs) Sem eventos graves; baixa qualidade Baixa

B nck
NELERLDN
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Populacoes, comparadores e duracao

POPULAGAO

Adultos com
sobrepeso/obesidade

n = 8 — 182 participantes
Idades 18 — 80 anos
IMC 25 — 49,9 kg/m?

Amostras pequenas — baixo poder —
estimativas instaveis

INTERVENCAO x CONTROLE
Ervas isoladas e misturas
Comparadores: placebo, medicina

convencional ou controle de estilo de
vida

Comparador heterogéneo dificulta
metanalise; efeito pode vir do estilo de vida

Chan et al., 2025; Forgerini et al., 2025; Payab et al., 2018; Park et al., 2012.

DURAGAO

Majoritariamente curta

ECRs de fitoterapia: 14 dias — 56
semanas
Formulas mistas: 4 — 24 semanas

Sem inferéncia sobre manutengdo ou
seguranga de longo prazo

@leandromedeirosprofessor
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Desfecho: peso é o mais medido, nao o mais relevante

Frequéncia de medicdo nos ECRs de fitoterapia

Peso e IMC praticamente todos os estudos
Composigao corporal pouco mais da metade dos estudos

DEXA

Tomografia

Viés de desfecho. A literatura mede o desfecho mais facil (peso), ndo necessariamente o mais relevante (massa gorda e
adiposidade visceral) — o0 que superestima a utilidade percebida dos produtos.

Chan et al., 2025; Hasani-Ranjbar et al., 2009; Payab et al., 2018. @leandromedeirosprofessor




Seguranca: aceitavel para muitos, nao para todos

Padrao geral Sinal de maior preocupacao
Eventos adversos leves a moderados, sobretudo Ephedra / ma huang — eventos mais graves e
gastrointestinais. elevacao da pressao arterial. Base do banimento

internacional.

Destaques
Cha verde (alta dose) Garcinia cambogia
Hepatotoxicidade de extratos concentrados Hepatotoxicidade em formulagbes comerciais
Citrus aurantium Alcacguz (uso prolongado)
Perfil simpatomimético cardiovascular (sobretudo com cafeina) Efeito mineralocorticoide / hipertensao

ﬂ' sEnirena
XICONMAE ‘ | N | o gl Wharton 2020; Park 2012; Stuby 2019; Forgerini 2025; Hasani-Ranjbar 20089. @leandromedeirosprofessor




PONTO 4

Fitoterapicos x farmacoterapia antiobesidade
atualmente disponivel no Brasil
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Arsenal antiobesidade registrado na ANVISA (2025-2026)

Orlistate ~3 kg; ~27% atingem 25% Registrado EA gastrointestinais
Sibutramina ~4,3% acima do placebo Registrado, controle especial 1 PA e FC; contraind. em DCV
Naltrexona/Bupropiona ~5% (= 8% total, ~1 ano) Registrado (2021) Nausea; alerta de convulséo
Liraglutida 3,0 mg ~5-6% (= 8% total) Registrado EA Gl

Semaglutida 2,4 mg ~12-15% total (STEP-1: 14,9% vs 2,4%) Registrado EA Gl

Tirzepatida ~20% total (SURMOUNT-5: 20,2%) Aprovada p/ obesidade (2025) EAGI

6 ImEnTn
XICONMNAE ‘ ' N ' TR Posicionamento ABESO/SBEM 2024; CONITEC; STEP-1 (Wilding 2021); SURMOUNT-5 (Aronne 2025); Notas Técnicas ANVISA 2024-2026. @Ieandromedeirosprofessor
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A comparacao é de ordem de magnitude

Perda de peso destacada de placebo (aproximada, % do peso corporal)
Fitoterdpicos (melhor caso)

~2,5%

Orlistate ~3%

Naltrexona/Bupropiona ~5%

Liraglutida 3 mg ~5,5%

Semaglutida 2,4 mg ~12%

Tirzepatida ~19%

limiar clinico25%

Comparagao indireta (populagdes, comparadores e duragdes diferem) — mas a distancia de magnitude sustenta a conclusdo qualitativa.

[
XICONNAE ‘ | N | i i Posicionamento ABESO/SBEM 2024; CONITEC; STEP-1 (Wilding 2021); SURMOUNT-5 (Aronne 2025); Notas Técnicas ANVISA 2024-2026. @leandromedeirosprofessor
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PONTO 5

Em sintese...
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Recomendacgoes por contexto

Contexto / grupo

Sinal fraco + seguranca aceitavel
(cha verde, café verde, erva-mate, Phaseolus,
Cissus)

Produtos a evitar por seguranga
(Ephedra; Citrus/sinefrina; alcaguz prolongado;
Garcinia ¢/ sinal hepatico)

Formulas mistas / “compostos emagrecedores”

Obesidade com indicagao de tratamento efetivo
(IMC =30, ou =27 c/ comorbidade)

Paciente que busca “op¢éao natural”

6 ‘ TEHTT]
XICONMAE ' N ' TR
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O que a evidéncia permite dizer Recomendacgao pratica

Efeito pequeno, incerto, curto prazo; abaixo do
limiar clinico

Risco supera beneficio incerto

Baixa qualidade; composicao variavel; risco de
adulteragao

Fitoterapico n&o atinge magnitude clinicamente
relevante

Demanda legitima, expectativa frequentemente
irreal

No maximo coadjuvante de dieta/exercicio, com
expectativa realista

Desaconselhar. Ephedra é o alerta central

Preferir produtos regularizados na ANVISA; alertar
contra manipulados irregulares

Articular farmacoterapia com evidéncia; manter estilo
de vida como base

Manejo de expectativa; adjuvante seguro apenas se
desejado

@leandromedeirosprofessor
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Muito obrigado =)
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