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FIGURA 1. Planta florida de Harpagophytum procumbens. Foto: A. Ryser (Cortesfa Bioforce Espafia).
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Resumen

La raiz de harpagofito es la droga vegetal mas utilizada en terapéutica
para el tratamiento de dolores asociados a artrosis, artritis, lumbalgia
y otras afecciones osteoarticulares de origen reumatico. Numerosos
estudios preclinicos han puesto de manifiesto la actividad antiinfla-
matoria de su principal componente, el harpagdsido, via inhibicién de
la activacion del factor NF-kB. Ademas, recientemente se ha demos-
trado que el 8-p-cumaroil-harpagido y el verbascésido poseen tambi-
én actividad antiinflamatoria, mientras que el harpagido se comporta
como pro-inflamatorio al incrementar la expresion de la COX-2. Los
metanalisis realizados concluyen que el tratamiento con preparados
de raiz de harpagofito con un determinado contenido en harpagésido,
es eficaz en la reduccién del dolor y mejora de la movilidad en lumbal-
gias y osteoartritis. No obstante, seria conveniente realizar ensayos
adicionales, con un mayor niimero de pacientes para confirmar su efi-
cacia y seguridad a largo plazo.

Palabras clave

Harpagofito, harpago, Harpagophytum procumbens, Harpagophytum
zeyheri, iridoides, harpag6sido, reumatismo, lumbalgia, osteoartritis.
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A raiz de harpagofito no tratamento de doencas
reumaticas

Resumo

A raiz de harpagdfito € o farmaco vegetal mais vulgarmen-
te utilizado para o tratamento da dor associada a artrose,
artrite, lombalgias e outras doengas osteoarticulares de
origem reumatica. Numerosos estudos pré-clinicos de-
monstraram a actividade anti-inflamatéria do seu consti-
tuinte principal, o harpagosido, via inibicdo da activagao do
factor NF-kB. Além disso, foi recentemente demonstrado
que o 8-p-cumaroil harpagido e o verbascosido também
possuem actividade anti-inflamatdria, enquanto o harpagi-
do se comporta como pro-inflamatério, aumentando a ex-
pressdo da COX-2. As metanélises efectuadas concluiram
que o tratamento feito com preparacdes da raiz de harpa-
géfito com um determinado teor de harpagosido, € eficaz
na reducdo da dor e melhoria da mobilidade em casos de
lombalgias e osteoartrites. No entanto, seria conveniente
a realizagdo de estudos adicionais com um maior nimero
de doentes para confirmar a sua eficacia e seguranga a
longo prazo.

Palavras-chave

Harpagéfito, Garra-do-Diabo, Harpagophytum procum-
bens, Harpagophytum zeyheri, iridéides, harpagosido, do-
encas reumaticas, lombalgia, osteoartrite.

Introduccion

La raiz de harpagofito ha sido muy utilizada en medicina
popular en el sur del continente africano para facilitar las
digestiones, reducir la fiebre y aliviar los dolores del par-
to, dismenorreas y reumatismos. Posteriormente, a partir
de los estudios realizados en los afios 20 del siglo pasado
por G.H. Mehnert, un colono alemén afincado en Namibia,
llegé a Europa en la década de los 50, donde se convirtid
en un tratamiento basico para los dolores asociados a la
artritis reumatoide, artrosis, tendinitis, asi como dolores de
cabeza, espalda y dolores menstruales.

Su utilizacién en terapéutica se ha incrementado enorme-
mente en los dltimos afios .

El gran interés farmacolégico de esta droga origing su re-
coleccion masiva a partir de la flora esponténea, llegando
a poner a la especie en peligro de extincién. Hubo propues-
tas de inclusién como planta protegida bajo la Convencién
sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas
(CITES, Convention of International Trade in Endangered
Species). Sin embargo, fueron desestimadas ya que los Es-

Devil's claw in the treatment of rheumatic con-
ditions

Abstract

Devil's claw is the herbal drug most commonly used in
the treatment of pain associated with osteoarthritis, ar-
thritis, low back pain and other musculoskeletal disorders
of rheumatic origin. Numerous preclinical studies have
shown anti-inflammatory activity of its main constituent,
harpagoside, via the inhibition of the activation of nuclear
factor NF-kB. Recently it has been described that 8-0-p-
coumaroil-harpagide and verbascoside also contribute to
the anti-inflammatory activity, while harpagide seems to
have a pro-inflammatory action by increasing the expres-
sion of COX-2. Meta-analyses performed concluded that
the treatment with devil’s claw preparations with a certain
content of harpagoside is effective in reducing pain and
improving mobility in osteoarthritis and back pain. Never-
theless, it would be advisable to perform additional stud-
ies, with higher number of patients, in order to confirm its
efficacy and long-term safety.

Keywords

Devil's claw, Harpagophytum procumbens, Harpagophytum
zeyheri, iridoids, harpagoside, rheumatism, low-back pain,
osteoarthritis.

tados del &rea pusieron en marcha medidas de recoleccién
sostenible y se promovi6 el cultivo. Con todo, en la actuali-
dad, la mayor parte de la produccién sigue procediendo de
la flora espontanea y sélo una pequefia parte de cultivos,
localizados en Namibia y en menor proporcién en Sudéfrica
y Bostwana.

El harpagofito se conoce también con los nombres popula-
res de raiz de Windhoek o garra del diablo. La droga con-
siste en la raiz secundaria tuberizada, cortada y desecada,
de H. procumbens DC y/o H. zeyheri Decne (familia de las
Pedalidceas). Segtn la Farmacopea Europea, debe de con-
tener como minimo un 1,2% de harpagdsido, referido a la
raiz desecada .

Son plantas herbéaceas perennes, especificas del sur del
continente africano, que crecen espontdneamente en las
zonas colindantes del desierto de Kalahari, en dénde se
concentra alrededor de los puntos de agua. H. procumbens
se encuentra principalmente en el este y sureste de Nami-
bia, sur de Botswana vy la regién del Kalahari, en el norte
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de Sudafrica, y H. zeyheri crece en el norte de Namibia y
en el sur de Angola.

El aspecto de las dos especies es muy similar, la mayor
diferencia entre ambas radica en el fruto, menos aparente
en H. zeyheri. En la parte subterranea, presentan un tubér-
culo primario persistente, del que surgen los tallos y una
rafz principal muy larga, que puede alcanzar hasta 2 m de
longitud. Da lugar a varias raices secundarias con engro-
samientos tuberizados de hasta 25 cm de largo y 6 cm de
diametro, que constituyen la parte recolectada (FIGURAS 2
Y 3). Los tallos son rastreros (el término procumbens hace
referencia a que presenta un tallo rampante sobre el suelo)
y las hojas son opuestas y duras. Llaman la atencién por
sus flores solitarias grandes, cuyo tubo amarillo claro, se
ensancha en una corola lobulada de color rosado o viola-
ceo intenso (FIGURA 4), y por su fruto, una capsula lefiosa
provista de aguijones terminados por una corona de gan-
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chos curvos y acerados (de ahi el nombre popular de garra
del diablo).

La parte de la planta utilizada en terapéutica son las raices
secundarias laterales tuberizadas, que se cortan en taleo-
las para facilitar la desecacién (contienen méas del 90%
de agua). Macroscopicamente se presenta en fragmentos
retraidos, que tienen forma de abanico o de rodajas, mas
0 menos gruesos, que recuerdan al aspecto de una seta
desecada, de color marrén claro, con los bordes enrollados
y la seccién marcada por estrias radiales y concéntricas
(FIGURA 3). Su sabor es especialmente amargo.

Principales constituyentes

Los constituyentes quimicos mas caracteristicos de la rafz
de harpagofito son los iridoides, principalmente el har-
pag6sido (0,8-3% en H. procumbensy 0,7% a 1,7% en H.
zeyleri), junto 8-p-cumaroil-harpagido, y con pequefias can-
tidades de procimbido y su 6'-p-cumaroil éster.

FIGURA 2. Raiz tuberosa secundaria de H. procumbens. Foto: Mar-
tin Wall.

FIGURA 3. Raiz secundaria de H. procumbens, troceada y deseca-
da. Foto: S. Cafigueral.

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 4. Principales componentes de la raiz de harpagofito.

Otros componentes: ésteres heterosidicos fenilpropani-
cos (verbascdsido o actedsido, isoactedsido), flavonoides,
4cidos fendlicos, azlicares (destaca el tetrasacarido esta-
quiosa, hasta un 46%), fitosteroles libres y heterosidicos,
triterpenos tipo oleandlico, trazas de aceite esencial 9.

Acciones farmacologicas

Actividad antiinflamatoria y analgésica

Numerosos estudios experimentales in vivo realizados en
animales con diversos extractos de raiz de harpagofito,
han puesto de manifiesto su actividad antiinflamatoria
(en modelos de inflamacion aguda o crénica) y analgésica
(frente al dolor inducido por estimulos quimicos, térmicos
o0 mecénicos), siendo el harpagésido uno de los principios
responsables de dicha actividad 71",

La actividad antiinflamatoria del harpagofito puede expli-
carse por los siguientes mecanismos:

- Inhibicién en la liberacién de mediadores de la inflama-
cion: prostaglandinas (PGE,)y NO, al inhibir la expresién
de los enzimas encargados de su sintesis: COX-2 y iNOS
respectivamente >3, Recientemente se ha demostrado
que el extracto metandlico de harpagofito y el harpagé-
sido inhiben la expresion de la COX-2 inducida por TPA
(12-0-tetradecanoilforbol-13-acetato) en células epitelia-
les de mama humana y en piel de raton % '®: asi como de
iNOS en lineas celulares de fibroblasto L929 estimuladas
por LPS y células mesangiales de rata estimuladas por
IL-1p 1218

- Inhibicién en la liberacién de citocinas proinflamatorias:
el extracto etanélico normalizado de la raiz de harpagofi-
to (denominado SteiHap 69), que contiene 2,9% de har-
pagosido, inhibe de forma dosis-dependiente (IC, =100
ug/mL) la liberacién de citocinas (IL-1p IL-6, TNF-c) en
monocitos humanos estimulados por LPS 719,

Esta capacidad del harpagofito de inhibir la liberacién de
mediadores y citocinas pro-inflamatorias se debe a que
impide la activacion del factor de transcripcion nuclear NF-
kB, al bloquear la traslocacién de dicho factor al nicleo,
impidiendo la transcripcion de genes pro-inflamatorios. Los
extractos de harpagofito ejercen este efecto al inhibir la
degradacion de la subunidad inhibidora lkB-c.. Uno de los
principios responsables de esta inhibicién es el harpagé-
sido " pero extractos desprovistos de harpagésido tambi-
én presentan capacidad inhibitoria, lo que demuestra que
otros componentes del extracto son también responsables
de la actividad. Ademds el harpagésido inhibe de forma
dosis-dependiente la transcripcion del gen NF-B, al inhi-
bir el promotor de dicho gen ?. Todos estos mediadores
inflamatorios juegan un papel fundamental en la degra-
dacién del cartilago articular y en la sinovitis (inflamacién
de la membrana sinovial) que se producen en las enferme-
dades reuméticas: artrosis, artritis etc., ya que promueven
la liberacion de metaloproteasas (MMPs) que producen la
degradacion de la matriz extracelular del cartilago y del
hueso subcondral @', Diversos extractos de harpagofito
disminuyen significativamente la produccién de IL-18 y de
MMP-1, MMP-3 y MMP-9 en cultivos in vitro de condroci-
tos humanos "% Otros estudios posteriores han demostrado

Fuente: www.fitoterapia.net



Figura 5. H. zeyheri. Foto: B.T Wursten, Flora of Zimababwe: www.
zimbabweflora.co.zw.

que el harpagofito inhibe también la produccién de metalo-
proteasa 2, al inhibir su expresion génica @, y la elastasa
de los neutréfilos que produce la degradacion del tejido co-
nectivo caracteristico de los procesos artrésicos %,

El harpagofito, al inhibir |a liberacién de estos mediadores,
inhibe los procesos catabélicos que producen la degrada-
cion del cartilago articular, llegando a restablecer el equili-
brio entre los procesos catabolicos y los procesos anabdli-
cos de la matriz extracelular en la articulacién. También se
ha postulado que activa al inhibidor de las metaloprotea-
sas (TIMP-2). Ademés, los flavonoides y otros compuestos
fendlicos de la raiz de harpagofito actiian como captadores
de radicales libres (0> / OH / NO) %I e incrementan la ac-
tividad de sistemas enzimaticos antioxidantes (SOD, CAT,
GPX) ® lo que origina una disminucion de radicales libres
y, por lo tanto, una reduccién en el dafio celular mediado
por la peroxidacion lipidica %9,

El harpagofito y su componente principal el harpagésido
ejercen un efecto analgésico periférico y atentan el dolor
en artrosis de rodilla y cadera y en lumbalgias no especi-
ficas, tal y como se ha demostrado en estudios realizados
en humanos. EI mecanismo por el que se produce este
efecto no estd bien conocido, pero puede ser derivado de
la inhibicién de la liberacién mediadores pro-inflamatorios,
especialmente de la inhibicion de PGE, 2.
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Otras acciones

Se ha demostrado experimentalmente que el harpagofito
presenta actividad anticonvulsivante 7, protectora cardi-
aca frente a diversas arritmias %% g hipoglucemiante “.
La actividad inhibidora de la expresion de la COX-2 comen-
tada anteriormente sugiere un posible interés del harpa-
gofito en quimioprevencién del céncer ', Estas acciones,
sin embargo, no han sido demostradas en clinica humana.

El harpagofito se ha utilizado tradicionalmente como tdni-
co amargo, estimulante del apetito y digestivo, ya que el
gusto amargo proporcionado por los iridoides, incremen-
tarfa la produccién de 4cido clorhidrico en el estémago vy
favorecerfa la digestion. Sin embargo no se han realizado
estudios que avalen estos efectos farmacoldgicos.

Existen algunas comunicaciones que alertan del posible
efecto oxitécico del harpagofito, aunque no hay datos que
permitan confirmar esta afirmacion.

Evidencias clinicas

Se han realizado numerosos ensayos clinicos que preten-
den evaluar la eficacia y la sequridad del harpagofito en el
tratamiento de artrosis de cadera y rodilla y en lumbalgias
no especificas. En estos ensayos se han utilizado diversas
preparaciones de harpagofito: raiz pulverizada, extracto
acuoso estandarizado (Dolotefin®) y extracto alcohélico
estandarizado (Harpado®) asf como diversas escalas inter-
nacionales de valoracion del dolor y funcionalidad de la
articulacion: Womac, VAS, Artghus Index. También se han
realizado numerosos metanalisis y estudios de revisién (los
més recientes se incluyen en la TABLA 1).

De todos estos estudios, podemos obtener las siguientes
conclusiones:

- Diversos ensayos clinicos demuestran que la eficacia far-
macolégica de las preparaciones de harpagofito presen-
tan gran variabilidad dependiendo del procedimiento de
extraccion, origen geografico de la muestra, y polaridad
del extracto utilizado.

A pesar de estas limitaciones, en muchos de estos ensa-
yos a doble ciego y controlados con placebo, se deduce
que la raiz de harpagofito reduce de forma significativa el
dolor y mejora la movilidad de la articulacién en diversas
afecciones misculo-esqueléticas, presentando mayor
actividad cuando se utilizan extractos a dosis comprendi-
das entre 50 y 100 mg/dia de harpagdsido y en periodos
de tiempo superiores a 4 semanas.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Autores, afio,
referencia

Patologia

Disefio, duracion, dosis

Resultado

Chrubasik et al,
1999 (30)

Chrubasik et al,
2003 ¢V

Gagnier et al,
2006 (32)

Lumbalgia

Aleatorizado, doble ciego, contro-
lado frente a placebo.

197 pacientes.

Se ensayan dos dosis de extracto
seco de raiz de harpagofito equi-
valentes a 50 y 100 mg/dia de
harpagésido durante 4 semanas.

Se valoré el nimero de pacientes libres de dolor al fin del ensayo,
que fué del 3% en los tratados con la dosis mas baja y del 5% en
los que recibieron la dosis mas alta. Esta Gltima dosis fué signi-
ficativamente superior al placebo de manera dosis dependiente
(p=0,027).

En un pequefio nimero de pacientes tratados con las dosis mas
altas se observaron, trastornos gastrointestinales menores.

Aleatorizado, doble ciego.

Extracto acuoso seco de raiz de
harpagofito (2400 mg/dia) frente
a Rofecoxib (Vioxx®, 12, 5 mg/dia).

88 pacientes, 6 semanas.

El 40% de los pacientes tratados con el preparado de harpagofito
y el 30% de los tratados con Vioxx® experimentaron una mejoria
superior al 50% en la escala Arhus de dolor entre la primera y la
sexta semana de tratamiento.

Revision Medline 1966-2005. Se
consideran dos ensayos clinicos
de alta calidad. "%

Se concluye que existe una importante evidencia a corto plazo de
mejora de la sensacion dolorosa y disminucién de la necesidad de
tomar otro antiinflamatorio tras administracién de 50-100 mg/dia
de harpagésido. Se establece la equivalencia entre 12,5 mg/dia de
Rofecoxib y 60 mg/dia de harpagdsido.

al, 2008 7

Incluye 28 ensayos clinicos de
distinta calidad metodolégica en
los que participaron un total de
6.892 pacientes. La mayorfa de los
ensayos fueron de corta duracién
(< 8 semanas.) Tan solo dos de los
ensayos fueron de larga duracién
(un afio).

Chantre et al, Artrosis Aleatorizado, doble ciego. Segun la escala de valoracion de Lequesne, se aprecié mejora sig-
2000 @3 Lel;luan Raiz de harpagofito (2610 mg/ nificativa en el dolor y en la movilidad en ambos grupos.
et al, 2000 dia, equivalente a 57 mg/dia de | Los pacientes que recibieron el tratamiento con raiz de harpago-
harpagésido) comparado con Dia- | fito necesitaron un menor aporte de otros farmacos analgésicos
cerefna (100 mg/dia). (Acetaminofeno-cafeina) y AINEs (Diclofenaco). La incidencia de
122 pacientes con artrosis de rodi- efectos secundarios fue menor en el grupo tratado con raiz de
lla o cadera durante 16 semanas. | Narpagofito.
Gagnier et al, Revision de seis ensayos clinicos. | La evidencia es limitada cuando se utilizan extractos a dosis que
2004 @9 proporcionan menos de 30 mg/dia de harpagésido. A dosis que
aportan mds de 60 mg/dia de harpagésido, se aprecia una eficacia
moderada.
Chrubasik et al, Revision Medline 2003-2006. In- | La mayor eficacia se observd en aquellos ensayos en los que los
2007 @ cluye 5 ensayos clinicos. preparados se administraron a dosis equivalentes a 50 mg/dia o
mas de harpagdsido. La eficacia de los preparados de raiz de har-
pagofito que aportaban como minimo 50 mg/dia de harpagésido
fué similar a la de otros antinflamatorios administrados a sus dosis
habituales. El efecto analgésico fué dosis dependiente.
Vlachojannis et | Seguridad | Revision  Medline  1985-2007. | En nueve de los ensayos clinicos se observé una mayor incidencia

de efectos adversos en los grupos tratados con preparados de raiz
de harpagofito que en los que recibieron placebo. Sin embargo
la incidencia de estos efectos adversos puede considerarse baja,
puesto que el porcentaje de pacientes en los que se observd, no
super6 el 3%. Dichos efectos adversos corresponden mayoritaria-
mente a alteraciones gastrointestinales leves.

No se dispone de ensayos en los que se evalde la incidencia de
efectos indesables a largo plazo.

TABLA 1. Seleccion de estudios clinicos y revisiones realizados con diversos preparados de raiz de harpagofito.

Fuente: www.fitoterapia.net




- Ensayos a doble ciego han puesto de manifiesto la equi-
valencia en eficacia de determinados preparados de raiz
de harpagofito con farmacos utilizados tradicionalmente
en el tratamiento de procesos artrésicos: 60 mg de har-
pagésido/dia son equivalentes en actividad a 12,5 mg de
rofecoxib (Vioxx®) al dia en el tratamiento de la lumbalgia
durante 16 semanas (p=0,001); 57 mg de harpagésido/dia
son equivalentes en actividad a 100 mg de diacereina en
artrosis de cadera/rodilla durante 16 semanas (p=0,001).

Aunque los preparados de harpagofito no han manifesta-
do toxicidad a corto plazo y la incidencia de efectos se-
cundarios es escasa, la mayorfa de los estudios de revi-
sién y metanalisis recomiendan la realizacion de ensayos
clinicos adicionales con un nimero elevado de pacientes
para evaluar la seguridad y eficacia de las preparacio-
nes de raiz de harpagofito a largo plazo, debido a que la
mayorfa de los ensayos se han realizado en periodos de
tiempo inferiores a 8 semanas.

Debe tenerse en cuenta, ademas, que recientemente se ha
demostrado que el harpagésido no es el Gnico responsa-
ble de la actividad antiinflamatoria del harpagofito, sino
que otros componentes como el 8-p-cumaroil-harpagido y
el verbascésido participan también en esta actividad. En
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FIGURA 6. Efecto de los principales componentes de la raiz de
harpagofito en la expresion de la COX-2 en piel porcina. Los resul-
tados se normalizaron usando (3-actina. Al control se le asignd un
valor arbitrario del 100%. Los valores corresponden a la media +
desviacion estandar (n = 3). C: Control, Hs: harpagésido, Hg: har-
pégido, 8C-H: 8-Cumaroil-harpagido, Vb: verbascésido (actedsido),
Ibpf: ibuprofeno ¥
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concreto el 8-p-cumaroil-harpagido mostré mayor capaci-
dad que el harpagdsido para inhibir la expresion de COX-
2 en piel de cerdo. Por otra parte, el harpagido presenté
una marcada actividad proinflamatoria (FIGURA 6) ©*®. Por
ello, cabe pensar que la actividad antiinflamatoria de los
distintos preparados de la raiz de harpagofito pueda de-
pender de la concentracion relativa de cada uno de estos
constituyentes. Como se puede observar en la FIGURA 7,
su concentracion es diferente en los distintos tipos de ex-
tractos, lo que podria explicar la variabilidad en su activi-
dad antiinflamatoria 340,

Por lo tanto, podemos concluir que es recomendable rea-
lizar nuevos ensayos clinicos para evaluar la seguridad y
eficacia de las preparaciones de harpagofito a largo plazo
(periodos de tiempo superiores a 8 semanas), la posible re-
percusion clinica de las diferencias en composicién de los
extractos y la conveniencia de establecer nuevos criterios
de calidad para los preparados de raiz de harpagofito que
no sélo tengan en cuenta el contenido en harpagdsido sind
también la relacién entre constituyentes antiinflamatorios
y proinflamatorios. En estas condiciones la raiz de har-
pagofito podria ser una alternativa excelente a los AINE,
especialmente a los inhibidores selectivos de la COX-2, ya
que presenta mejor perfil de seguridad.
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Relacién de componentes
antiinflamatorios/proinflamatorios

FIGURA 7. Efecto de extractos de raiz de harpagofito con diferente
relacién de componentes antiinflamatorios/proinflamatorios en la
expresion de la COX-2 en piel porcina. Los resultados se normali-
zaron usando B-actina. Al control se le asigné un valor arbitrario
del 100%. Los valores corresponden a la media + desviacion es-
tandar (n = 3). 340

Fuente: www.fitoterapia.net
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Indicaciones y posologia Precauciones
La Agencia Europea del Medicamento (EMA) “Y acepta el - Ulcera péptica, gastritis: aunque no existen comunica-
uso tradicional de la raiz de harpagofito para el alivio de ciones que alerten de la posibilidad de que la raiz de

los dolores articulares y desérdenes digestivos leves, asf
como para la falta de apetito, indicaciones similares a las
propuestas por ESCOP “2. En la TABLA 2 se muestran las
posologias descritas por estos dos organismos para las di-
ferentes indicaciones.

harpagofito pueda originar dlcera péptica, debido a su
contenido en principios amargos, podria incrementar la
secrecion de CIH, por lo se aconseja tener precaucion en
pacientes con historial de Ulcera péptica.

Calculos biliares: la estimulacion de la produccién de bi-
lis por parte de la raiz de harpagofito podria favorecer
su eliminacién, pero cuando los cdlculos son bastante
grandes podria ocasionar obstruccién de los conductos
biliares. Por ello se aconseja tener precaucion en pacien-
tes con célculos biliares.

Efectos secundarios

En general los preparados de raiz de harpagofito son bien
tolerados y s6lo suelen dar lugar a reacciones adversas
leves que se manifiestan en tratamientos prolongados o
en individuos especialmente sensibles. Estas reacciones
adversas son sobre todo molestias gastrointestinales (con

una incidencia del 3%): nauseas, vémitos, dolor abdominal - Embarazo: no se aconseja su utilizacion en mujeres em-
y diarrea. barazadas debido a su posible accién oxitécica.

ESCOP EMA

Dosis diaria (adultos) Dosis diaria (adultos)

Alivio sintomatico de los dolores de la osteoar- | Alivio de dolores articulares

tritis - Decocci6n: 4,5 g de droga en 500 mL de agua, tomado en 3 dosis.
2-5 g/dia de raiz desecada o dosis equivalente de | _ |nfysign: 4,5 g de droga triturada, en 500 mL de agua, en 3 tomas.
extracto acuoso o hidroalcohdlico (méximo 60%

- Polvo de droga: 1,35 g en 3 dosis.
- Extracto fluido (1:1; 30% V/V etanol): 15 mL.
- - -1 0, .
4,5 g/dfa de droga como extracto s6co acuasa 0 Extracto blando (2,5-4,0:1; 70% V/V etanol): 10 mL.
hidrogtandlico (méximo 60% V/V de etanol). - Extracto seco (1,5-2,5:1; agua): 300 mg a 2,4 g, divididos en 2-3 dosis.

V/V de etanol)
Alivio de la lumbalgia

- Extracto seco (5-10:1 ; agua): 600 a 800 mg divididos en 2-3 tomas.

- Extracto seco (2,6-4:1; 30% V/V etanol): 460 mg a 1,6 g divididos en 2 a 4 dosis.
- Extracto seco (1,5-2,1:1; 40% V/V etanol): 600 mg a 2,7 g en 2-3 tomas.

- Extracto seco (3-5:1; 60% V/V etanol): 960 mg en 2-4 dosis.

- Extracto seco (3-6:1; 80% V/V etanol): 300 mg divididos en 3 tomas.

- Extracto seco (6-12:1; 90% V/V etanol): 90 mg en 2 dosis.

Dispepsia y pérdida de apetito Desordenes digestivos leves y pérdida del apetito
0,5 g de droga en decoccién tres veces al dia, 0 - 1,5 g de droga en agua, dividido en 3 tomas

tintura (1:10 etanol, 25%) 3 mL. - Extracto blando (2,5-4,0:1: 70% V/V etanol); 10 mL.
Duracion del tratamiento Duracion del tratamiento

Dolores por osteartritis: como minimo 2 0 3 meses | Dolores articulares leves: hasta 4 semanas.

Dispepsias y falta de apetito: maximo 2 semanas.

TABLA 2. Resumen de las indicaciones, posologia y duracién del tratamiento propuestas en las monografias de ESCOP y la EMA.

Fuente: www.fitoterapia.net



- Lactancia: se desconace si los compuestos del harpagofi-
to se excretan en la leche materna, y los posibles efectos
que esta excrecion podria tener en el lactante.

- No se ha evaluado la seguridad y eficacia en nifios y ado-
lescentes.

Interacciones
Farmacodinamicas

- Debido a que el harpagofito actta inhibiendo el metabo-
lismo del 4cido araquiddnico, podria interactuar con los
anticoagulantes orales o antiagregantes plaquetarios.

- La accidn hipoglucemiante demostrada en animales, de-
termina que se administre con precaucion en enfermos
diabéticos tratados con estos farmacos, debido a un po-
sible sinergismo en la actividad.

- Los efectos antiarritmicos demostrados para esta droga,
determinan que se administre con precaucién en enfer-
mos tratados con estos farmacos, debido a un posible
sinergismo en la actividad.

Farmacocinéticas

Estudios in vitro han demostrado que el harpagofito inhi-
be diversas isoformas de la enzima CYP P450: Inhibicién
moderada de CYP2C8/9/19 y CYP 3A4 (IC,,=100-350 g/mL)
e inhibicion minima de la CYP2D6 (> 900 g/mL) "". Aunque
no existen ensayos que valoren las consecuencias clinicas
de dichas interacciones, como medida de seguridad no se
debe de administrar, sin control facultativo, conjuntamente
con farmacos que son metabolizados por estos enzimas.
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