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P&D em fitomedicamentos: 
relato de dois casos concretos 

(ginseng brasileiro e barbatimão)

Luis Carlos Marques



� A fitoterapia constitui-se em
oportunidade industrial e comercial
interessante?

Introdução
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� SIM, ainda!

� envidar esforços para consolidar
efetivamente a fitoterapia na terapêutica
medicamentosa
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Mercado brasileiro 2003-2006

10,5%
16,7%

10,2%

� .
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P&D de medicamentos

� Seria realmente possível P&D no Brasil ?
� custos citados na faixa de 300-800 milhões de dólar es

� Kandil (2004)
� “ O exagero no custo do desenvolvimento de

medicamentos serve aos interesses internacionais
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medicamentos serve aos interesses internacionais
de duas formas:

� para justificar os altos preços de seus
medicamentos

� e para desencorajar companhias farmacêuticas
de países em desenvolvimento ...”.

� KANDIL, O. The pharmaceutical industry in the Arab world cha llenger,
controversies and future outlook. Drug Discovery Today, v.9, n.13. p. 543-
545, 2004.



� Fitoterápicos brasileiros modernos

� Recentemente

� Divulgação do registro 
‘primeiro’ fitomedicamento nacional
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� ‘primeiro’ fitomedicamento nacional
� erva baleeira

� óleo essencial 
� de ação antiinflamatória

� 7 anos e 5 milhões de dólares de custo



Fitomedicamentos brasileiros 
modernos

� Há outros casos igualmente importantes

� 1. Mentha crispa para giardíase
o efetivamente inovador
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� o efetivamente inovador

� 2. Cascas de aroeira (Schinus terebenthifolius ) para
vaginoses bacterianas

� 3. Erigeron bonariensis como antifúngico
� etc...



Caso 1: Ginseng brasileiro

� Tese de doutoramento:
� Unifesp / Psicobiologia

� orientação prof. Dr. Elisaldo Carlini

� requisitos
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� requisitos
� espécie comercial
� perfil cultivável
� marcadores fitoquímicos disponíveis
� patologias de interesse



Identificação botânica

� Literatura cita Pfaffia 
paniculata

� aquisição de amostras 
� lote A= P. paniculata        
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� lote A= P. paniculata        
� lote B= P. iresinoides

� CCD
� busca de material florido
� herborização
� identificação botânica

� Pfaffia glomerata



Pfaffia glomerata (Spreng.) Pedersen
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Farmacologia aguda em roedores

� extrato turbolizado e liofilizado 
� padronizado em 0,96% em ecdisona

� camundongos jovens 
� screening farmacológico
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� screening farmacológico
� movimentação espontânea
� coordenação motora
� tempo de sono barbitúrico
� labirinto em cruz elevado
� esquiva passiva 

� todos negativos !



Farmacologia após tratamento 
crônico

� Ratos Wistar machos 
� jovens e idosos 

� controles e tratado

� tratamento por 90 dias 
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� tratamento por 90 dias 
� treinamento em labirinto em T

� teste de aprendizagem e 
memória

� número de sessões para 12 
acertos consecutivos

� Phytotherapy Research 18: 566-572, 2004



Teste de discriminação direita - esquerda em labiri nto 
em "T" aberto de ratos jovens e idosos

**

*
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Paris F. et al. Psychopharmacological screening of 
Pfaffia glomeratain rodents. 

J Ethnopharmacol. 73(1-2):261-9. 2000.

� The acute treatment (500 mg/kg, i.p.) interfered
with the (…) decreased the memory retention in
step-down inhibitory avoidance, …

� When administered by intraperitoneal route, the
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� When administered by intraperitoneal route, the
extract showed a dose-dependent effect causing
full amnesia at 1000 mg/kg.

� On the other hand, when it was given by oral
route at 500, 1000 and 1500 mg/kg, no influence
on the memory retention was observed .
� extração= 24 hs em Soxhlet



Estudo toxicológico pré-clínico

� Roteiro da Portaria SVS 116/96
� avaliação ponderal, exames bioquímicos 

e hematológicos e histopatologia 
� DL50 acima de 5g/kg i.p. e 3g/kg oral
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� DL50 acima de 5g/kg i.p. e 3g/kg oral
� sem mortalidade durante o tratamento

� tanto no teste agudo quanto de 90 dias

� dados laboratoriais com pequenas 
alterações

� dentro de faixas de normalidade

� histopatologia sem alterações



Estudo clínico 

� homens de 50-75 anos 
de idade
� atletas e não-atletas

� seis meses de 
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� seis meses de 
administração
� 2cp extrato seco 300 mg 

� avaliações iniciais e 
finais
� testes de memória
� teste ergoespirométrico

� seguimento mensal



Melhora na memória de curto prazo

Escores inicial e final dos voluntários no teste de  
dígitos ordem direta

8

*

17

0

2

4

6

Controle Pfaffia

es
co

re

*



Memória de longo prazo 
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Efeitos negativos sobre a praxia
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Aspectos gerais

� 1 desistência no grupo placebo
� sem alterações laboratoriais
� vários relatos subjetivos
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� melhora no perfil do sono
� aumento nos sonhos
� melhora no estado de ânimo 
� 3 casos de efeito “afrodisíaco”

� dados ergoespirométricos negativos



CCD diferenciativo

P. glomerata     H. paniculata H. paniculata     P. glomerata
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Caso 2. Barbatimão

� Stryphnodendron 
adstringens 

� cascas

� espécie de Cerrado
barbatimão e uabatimó
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� barbatimão e uabatimó
� ‘casca que aperta’

� Inscrita na Farmacopéia 
Brasileira 
� e em praticamente todos 

os livros de fitoterapia 
brasileiros



Estudos iniciais

� Estímulo inicial
� programa de pesquisa da CEME

� Continuidade
� Pós-graduação em Biotecnologia da 

23

� Pós-graduação em Biotecnologia da 
Universidade de Ribeirão Preto 

� profa. Dra. Suzelei C. França
� estudos químicos, farmacológicos, 

toxicológicos e avaliações clínicas
� coleta de germoplasma 

� avaliação da variabilidade genética e 
química


