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Abstract

In order that Phytotherapy plays in the third mil-
lennium the role it deserves in Therapeutics, it is
necessary to make a rational use of the herbal
medicinal products (HMP). For this, it is important
to take in main the possibilities and the limitations
of Phytotherapy, to have HMP with guaranteed
quality, safety and efficacy, together with having
accurate information and an appropriate training
available. Many of this factors are present, and
together with the growth of research, the market
behaviour, and the increasing demand from the
population for soft treatments, give to Phytother-
apy the pole position for facing the new millenni-
um. Nevertheless, we have some challenges to
overcome, mainly related to the regulations and
its harmonization, the improvement of quality at
the origin, the intensity of clinical research, and
the introduction of training in medical and nursing
education.

Key words

Phytotherapy, ESCOP, EMEA, quality, safety, effi-
cacy, training, information.
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;una terapeutica
para el tercer
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Resumen del discurso de ingreso como
Académico Correspondiente en la

Reial Académia de Farmacia de Catalunya,
celebrado el dia 27 de febrero de 2002.

Salvador Canigueral

Resumen

Para que la Fitoterapia tenga en el tercer milenio
el papel que merece en la Terapéutica, es nece-
sario hacer un uso racional de los medicamentos
a base de plantas. Para ello, es importante tomar
conciencia de las posibilidades y limitaciones de
la Fitoterapia, disponer de medicamentos a base
de plantas que tengan garantizada su calidad
seguridad y eficacia, asi como de informacion
rigurosa y una adecuada formacion. Muchos de
estos factores se dan, lo cual, unido al incremen-
to de la actividad investigadora, el comporta-
miento del mercado y la creciente demanda por
parte de la poblaciéon de tratamientos menos
agresivos, colocan a la Fitoterapia en una situa-
cién privilegiada para encarar el milenio. Sin
embargo, quedan algunos retos por superar,
especialmente la falta de regulaciones y su armo-
nizacién internacional, la mejora de la calidad
desde el origen de la produccion, la intensifica-
cién de la investigacion clinica y la introduccion de
la formacién en ensefianzas como Medicina y
Enfermeria.

Palabras clave

Fitoterapia, ESCOP, EMEA, calidad, seguridad, efi-
cacia, formacién, informacion.

Fuente: www.fitoterapia.net
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1. Introduccion

Estd bien establecido que el hombre utiliza las
plantas con fines medicinales desde tiempos pre-
histéricos. Ahora bien, la incidencia que los pro-
ductos de origen vegetal han tenido en la Tera-
péutica ha variado a lo largo del tiempo, en buena
parte en relacion con los avances del conoci-
miento cientifico V. Por ello, en el inicio del tercer
milenio, momento que ha suscitado procesos de
reflexion sobre ambitos muy diversos, nos plantea-
mos si la Fitoterapia, una de las herramientas tera-
péuticas mas antiguas, tiene todavia cabida en la
Terapéutica.

Nuestra respuesta es un si rotundo. A continua-
cion argumentaremos la justificacion de esta afir-
macion. Para hacerlo, analizaremos en primer
lugar cual es la incidencia del consumo de plantas
medicinales y aromaticas en Europa. Por otro lado
consideramos conveniente evaluar la evolucién de
la incidencia de los preparados de Fitoterapia en
la terapéutica actual.

En segundo lugar queremos analizar las condicio-
nes necesarias para que nuestra afirmacion sea
una realidad y no quede reducida a una simple elu-
cubracion tedrica. Ello dependera, en buena
parte, del grado de cumplimento que se consiga
de dichas condiciones, que quedan englobadas
en el uso racional de los medicamentos a base de
plantas. Para ello es necesario delimitar el con-
cepto de Fitoterapia, su potencial y sus limitacio-
nes, en el marco de la Terapéutica actual. En
segundo lugar, es necesario disponer de medica-
mentos a base de plantas y derivados que tengan
garantizada la calidad, seguridad y eficacia. El ter-
cer elemento necesario para el desarrollo de una
Fitoterapia racional esta relacionado con la infor-
macion y la formacion: se requiere una informa-
cion rigurosa y contrastada y que los profesiona-
les relacionados con el medicamento fitoterapico,
desde su elaboracion hasta su prescripcion y dis-
pensacion, reciban una formacion adecuada que
les dé seguridad en sus actuaciones profesiona-
les.

2. El comercio de las plantas
medicinales y aromaticas
y de los preparados de Fitoterapia

El comercio de las materias primas

Las plantas medicinales tienen un papel clave en
el mantenimiento de la salud de la mayor parte de

Revista de Fitoterapia 2002; 2 (2): 101-121

la poblacion mundial. Tanto si se utilizan para pre-
parar una decoccion en Africa rural, como para
extraer un alcaloide en Suiza 0 como complemen-
to alimentario en Estados Unidos, la demanda es
creciente.

Se estima que en el mundo se utilizan unas
10.000 especies vegetales con fines medicinales,
la mayor parte en sistemas de medicina tradicio-
nal. Sin embargo, solo se usa un volumen signifi-
cativo de un nimero relativamente bajo de ellas.
Asi, por ejemplo, la medicina tradicional china uti-
liza 9.905 materiales de origen vegetal, de los
que sélo unos 500 son utilizados de forma habi-
tual @, De todas formas, se calcula que en China
un 40% del total del consumo medicinal corres-
ponde a preparados de la medicina tradicional .

En lo que respecta a Europa, un estudio del Inter
national Trade Centre del ano 1982 estimaba que
se utilizaban unas 400 especies vegetales ?', pero
un analisis mas reciente de Trafic International
considera que unos 2.000 taxones de plantas
medicinales y aromaticas son objeto de algtn tipo
de comercio en Europa. De estas, 1.200 a 1.300
son especies nativas europeas, que en un 90%
provienen de recoleccidn silvestre, con un volumen
estimado de 20.000 a 30.000 TM anuales.

Se calcula que, en el &ambito mundial, el valor de
las importaciones de plantas medicinales aumen-
t6 un 55% entre 1976 y 1980, pasando de 355 a
551 millones de USD ©®. Segtin otras fuentes 2,
en 1994 este valor habria superado los 824 millo-
nes de USD.

En la TABLA 1 se resumen los volimenes y valores
medios de las importaciones y exportaciones de
los paises europeos mas activos en estos ambi-
tos. La importacion de plantas medicinales y aro-
maticas en Europa entre 1992 y 1996 alcanz6
una media anual de cerca de 120.000 TM, valo-
rada en unos 335 millones de USD, con un creci-
miento del 21%, de 109.000 TM en 1992 a
132.000 TM en 1996. El valor de las importacio-
nes fluctuo, pero globalmente tuvo un incremento
del 15%. Un 60% de las importaciones provienen
de paises no europeos, y el 40% de paises euro-
peos. Aproximadamente, el 90% de las importa-
ciones van destinadas a paises de la Unién Euro-
pea. El principal pais importador es Alemania, con
mas de un tercio del total de importaciones,
seguido por Francia, Italia, Reino Unido y, en quin-
to lugar, Espana.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Importaciones Valor de las Valor de las

Importaciones  Exportaciones netas importaciones exportaciones
Pais (TM) (TM) (TM) (Millones USD) (Millones USD)
Alemania 45.400 14.910 30.490 107,06 72,55
Francia 19.800 5.180 14.620 46,34 28,21
[talia 10.380 3.560 6.820 39,10 13,24
Reino Unido 7.410 660 6.750 24,46 6,88
Espana 7.370 3.060 4.310 24,42 8,48
Polonia 1.770 5.470 -3.700 4,95 11,38
Irlanda 2.750 6.730 -3.980 13,49 25,04
Hungria 710 5.480 -4.770 1,99 6,72
Bulgaria 420 7.350 -6.930 0,85 11,97
Otros 22.450 17.270 5.180 72,20 54,99
Total 118.460 69.670 48.790 334,86 239,46

TABLA 1. Estimacién de las importaciones y exportaciones medias anuales de plantas medicinales y aroméaticas en Europa en
el periodo 1992-1996, con indicacion de los datos correspondientes a los paises mas activos 4.

En lo que respecta a las exportaciones de plantas
medicinales y aromaticas desde paises europeos,
el volumen medio anual en el periodo 1992-1996
se acercé a las 70.000 TM. Al menos un 50% de
las exportaciones provienen de paises del Este y
Sudeste de Europa, pero el principal pais expor-
tador es Alemania, mientras que la principal fuen-
te europea de plantas medicinales y aromaticas
es Bulgaria, con un volumen medio de exporta-
cion neta cercano a las 7.000 TM.

Existe, sin embargo, una gran diferencia en el
valor econdmico de la mercancia exportada entre
los paises europeos occidentales y los del Este y
Sudeste de Europa. En estos Ultimos es muy infe-
rior. Asi, por ejemplo, el precio medio de exporta-
cion del material vegetal fue de 1.230 USD/TM en
Hungria, 1.630 USD/TM en Bulgaria y 1.800
USD/TM en Rumania. En cambio, el precio medio
del material vegetal exportado desde Alemania o
Francia se sittia entre 4.800-5.500 USD/TM, y en
el caso del Reino Unido o Suiza este precio inclu-
so supera los 10.000 USD/TM. Esta diferencia se
debe al hecho de que los paises del Este y el Sud-
este de Europa exportan principalmente sus pro-
pias materias primas sin procesar, mientras que
las exportaciones de paises como Alemania, Fran-
cia, Suiza, Bélgica o el Reino Unido consisten en
reexportaciones de material vegetal parcialmente
procesado (por ejemplo, limpio, cortado o pulveri-
zado). Este hecho explica también que, en el caso
de Alemania o Francia, el precio medio por tone-

lada de material exportado sea practicamente el
doble que el del material importado, 4.800-5.500
USD/TM (exportacion) frente a 2.400 USD/TM
(importacion) “.

Segln el citado informe de Traffic International, cabe
destacar que entre 1992y 1996 el volumen total de
las exportaciones europeas aumentd un 21%, de
54.000 TM en 1992 hasta 71.000 TM en 1996.

Otro dato, procedente de la Division de Estadisti-
ca de las Naciones Unidas, que nos da idea del
crecimiento en la utilizacion de las plantas para la
produccién de medicamentos, es que los volime-
nes de las importaciones de alcaloides y hetero-
sidos de origen vegetal y de sus derivados se han
multiplicado aproximadamente por 6 y por 9, res-
pectivamente, entre 1966 y 1991 @,

La evolucion del mercado
de los preparados de Fitoterapia

Si pasamos ahora al producto acabado, observa-
remos que la utilizacién de los productos de Fito-
terapia en Europa, al igual que en otras areas del
mundo, sigue igualmente una linea ascendente
que va mas alla de una simple moda y no se debe
solamente al creciente interés hacia los "trata-
mientos naturales" de los problemas de salud,
sino también a la creciente evidencia sobre su
seguridad y eficacia © 7).

Se estima que el valor global del mercado de los
preparados a base de plantas medicinales alcan-

Fuente: www.fitoterapia.net
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z6 los 19.580 millones de USD en 1999, con una
proyeccion para el 2002 de 24.180 millones de
USD (1ABLA 2). Europa presenta en ambos casos
las cifras mas altas, con un mercado estimado en
7.000 millones de USD en 1999 y una proyeccion
para el 2002 que alcanza los 8.900 millones de

USD. Tras Europa se encuentran, en orden decre-

ciente, Asia, Norteamérica y Japon ©.

Dentro de Europa (TABLA 3) los principales merca-

dos estan constituidos por Alemania, con 3.000
millones de USD en 1999 y 3.600 millones de
USD estimados para el 2002, y Francia, con

1.800 millones y 2.200 millones de USD estima-
dos para 1999 y 2002, respectivamente. En con-

junto, pues, Francia y Alemania representan cerca
del 70% del mercado europeo. Siguen ltalia, el
Reino Unido y Espana, que ocupa el quinto lugar
con el 3% del mercado europeo (estimado en 200
millones de USD en 1999 y 300 millones para el
2002) @,

El liderazgo de Europa en el mercado de los pre-

parados a base de plantas medicinales se explica
por el hecho de que histéricamente existe entre la
poblacion europea un alto grado de aceptacion de
estos preparados y que en algunos paises, parti-
cularmente Alemania y Francia, se da un porcen-
taje relativamente alto de reembolso por parte de
la Seguridad Social. En los Estados Unidos de
América y Canada, y en algunos paises europeos,

Revista de Fitoterapia 2002; 2 (2): 101-121

como el Reino Unido u Holanda, en cambio, el
reembolso es muy limitado. En Alemania, aproxi-
madamente un 40 % de los medicamentos inclui-
dos en la Rote Liste son de origen vegetal ©.

Durante la década de los noventa, las tasas de
crecimiento han sido muy altas en general. Segln
Lange 1% en Europa el consumo de plantas medi-
cinales y aromaticas en sentido amplio ha seguido
una linea fuertemente ascendente, con un incre-
mento del 30% en Alemania (el primer consumidor
europeo) y en Espana (el quinto) durante el perio-
do 1996-1998. Recientemente estas tasas se han
visto reducidas en algunos mercados, particular-
mente aquellos que estan mas estabilizados,
como el aleman y el francés, mientras que en
otros, como es el caso del inglés o el escandina-
vo, las tasas manifiestan un incremento.

No existe unanimidad en el trato que dan los dife-
rentes paises europeos a este tipo de productos.
Mientras que en unos son considerados principal-
mente como medicamentos, en otros su comer-
cializacion se efectia preferentemente como
suplementos alimentarios o dietéticos. Este hecho
condiciona los canales de comercializacion, que
principalmente son tres: farmacias, herbolarios y
tiendas de dietética, y supermercados. Existe dis-
paridad en la significaciéon que cada uno de estos
canales tiene en los diferentes paises. Asi, por
ejemplo, mientras que en Alemania la mayor parte

Mercado * (Millones USD)

Mercado * (Millones USD)

Zona 1999 2002 Zona 1999 2002
Europa 7.000 8.900 Alemania 3.000 3.600
ﬁ\S'a, gégg 2-888 Francia 1.800 2.200
apon . . Itali 1.
Norteamérica 3.800 4.500 talia - 800 000
: Gran Bretana 700 900
Asia austral 120 140 _
Africa + Oriente medio 190 210 Espaa 200 300
Latinoamérica 600 830 Holanda 100 200
Europa del Este 370 400 Escandinavia 200 400
Resto del mundo 200 300 Otros 200 300
Total 19.580 24.180 Total 7.000 8.900

(*) Venta al detalle. Estimacién a partir del analisis de mer-
cado de IMS para el 1997, mas tasas de crecimiento y mer-
cados colaterales.

(*) Venta al detalle. Estimacion a partir del andlisis de mer-
cado de IMS para el 1997, mas tasas de crecimiento y mer-
cados colaterales.

TABLA 2. Estimacion del mercado de los preparados a base
de plantas medicinales en el mundo para 1999 y proyeccion
para el 2002, en millones de USD (®),

TABLA 3. Estimacion del mercado de los preparados a base
de plantas medicinales en Europa para 1999 y proyeccién
para el 2002, en millones de USD ®).

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 1. Porcentaje de ventas de preparados de Fitoterapia en oficina de farmacia por comunidades auténomas (1998). Fuen-

te: Informe Nielsen 1999 (12),

de ventas se realizan en las farmacias, en Gran
Bretafia y Holanda la mayor parte se realiza en her-
bolarios y tiendas de dietética. Esta situacion se
debe, en buena parte, a la falta de regulacion
actualizada en muchos paises, entre ellos el esta-
do espanol, y a la falta de armonizacion entre las
regulaciones. La Agencia Europea del Medicamen-
to (EMEA), a través de su grupo de trabajo sobre
medicamentos a base de plantas (HMPWG, Herbal
Medicinal Product Working Group), esta haciendo
esfuerzos para conseguir una regulacién armoni-
zada en el ambito europeo & 11,

En lo que respecta al estado espafiol, seglin datos
correspondientes a 1998, la dispensacion de pre-
parados de Fitoterapia en las oficinas de farmacia
representd una facturacion de 100.537.000
(16.728 millones de pesetas). Por comunidades
auténomas (FIGURA 1), Cataluna es la primera en
consumo, con un 18% del total de ventas, seguida
de Andalucia (17%), Madrid (12%) y la Comunidad
Valenciana (9%) 12.

3. La Fitoterapia en la terapéutica actual

Desde un punto de vista etimoldgico, podemos
considerar que el término Fitoterapia se refiere a
la "Terapéutica con las plantas', es decir, a la cien-
cia que estudia la utilizacion de los productos de
origen vegetal con finalidad terapéutica, ya sea
para prevenir, para atenuar o para curar un esta-
do patoldgico. No obstante, esta definicion, igual

como sucede con otras cuando se limitan a un
enunciado puramente etimolégico, no responde a
la realidad del uso del término Fitoterapia en el
contexto de la terapéutica actual. Por tanto, par-
tiendo de esta definicion, que resulta excesiva-
mente amplia, y teniendo en cuenta las posibilida-
des y los limites de la Fitoterapia dentro de la
terapéutica de nuestros dias, llegaremos a un
concepto de Fitoterapia mas restringido pero que
responde mucho mejor a a la practica real (1314,

Histéricamente, la produccién de medicamentos y
el tratamiento farmacolégico de las enfermeda-
des se inicia con la utilizacion de las plantas. La
Fitoterapia, por tanto, constituye una parte inte-
gral de la terapéutica desde sus inicios. La inte-
gracion de la Fitoterapia en la Terapéutica tiene no
s6lo una base historica, sino que ambas compar-
ten también una base quimica, radicada en la
estructura de los principios activos, independien-
temente de que sean de origen natural o sintético;
es mas, una parte importante de los farmacos
empleados actualmente derivan, directa o indirec-
tamente, de principios activos que inicialmente
fueron aislados de plantas 1%, Recordemos la
atropina de la belladona (Atropa belladonna), la
colchicina del colchico (Colchicum autumnale), la
morfina del opio (Papaver somniferum), la reserpi-
na de la rauwolfia (Rauwolfia sp.), la quinidina de
la quina (Cinchona sp.) o el taxol del tejo del Paci-
fico (Taxus brevifolia), por poner unos pocos ejem-

Fuente: www.fitoterapia.net



106

plos. Muchos de estos principios activos aislados
gjercen una accioén farmacolégica potente y pro-
ducen efectos inmediatos. Su margen terapéutico
no es amplio, razén por la cual generalmente no
son considerados, en sentido estricto, como pro-
ductos fitoterapicos.

Otros productos de origen vegetal, particularmen-
te drogas y extractos, han pasado de tener un
papel hegemoénico en el arsenal terapéutico a un
discreto segundo plano, para volver a tener, en
las dltimas décadas, una presencia cada vez
mayor en la Terapéutica. En Alemania, por ejem-
plo, el porcentaje de poblacion que utiliza medi-
camentos fitoterapicos ha experimentado un
aumento, entre 1970y 1997, de entre un 4% y un
92% dependiendo de las patologias (TaBLA 4) 19,
Un 66% de los alemanes (1997) utilizan prepara-
dos de Fitoterapia para combatir el resfriado.

Ello esta de acuerdo con los datos de ventas de
IMS Selfmedication para 1999, segun los cuales,
en Alemania, los preparados para la tos y los res-
friados constituyen el grupo terapéutico mas
importante de preparados de Fitoterapia, con un
porcentaje del 21% del mercado, seguidos por los
preparados para trastornos circulatorios, tranqui-
lizantes, ténicos y preparados para la digestion.
En Francia, en cambio, el mercado esté liderado
por los productos para trastornos circulatorios
(44%), seguido por los digestivos, y los antitusi-
vos y productos para resfriados.

Revista de Fitoterapia 2002; 2 (2): 101-121

Segun Eisenberg et al. 17, en los EEUU, las tera-
pias alternativas, entendidas como aquellas que
generalmente no se ensenan en las facultadas de
Medicina y que normalmente no estan disponibles
en los hospitales americanos, reciben una aten-
cion creciente tanto por parte del publico y los
medios de comunicacion como de la comunidad
médica y las agencias gubernamentales. Tanto es
asi, que las compahias americanas de seguros
médicos comienzan a ofrecer programas y pres-
taciones en este campo, y las facultades de medi-
cina, cursos de terapias complementarias. A tra-
vés de los resultados de una encuesta, estos
autores han demostrado que el porcentaje de
poblacién americana que utiliza algin tipo de tera-
pia alternativa ha crecido del 33,8% al 42,1%
entre 1990 y 1997. En otra encuesta realizada
entre profesionales sanitarios, los porcentajes
son todavia mas altos, entre un 52% y un 76%,
dependiendo del tipo de profesional sanitario 18,
De todas las terapias incluidas en la encuesta de
Eisenberg 1), la Fitoterapia es la que ha tenido un
mayor crecimiento absoluto en estos anos, pasan-
do del 2,5% (1990) al 12,1% (1997). Las alergias,
el insomnio, los problemas respiratorios y los
digestivos constituyen las situaciones en las que
mas frecuentemente se utiliza la Fitoterapia,
segln la encuesta. Segun otros autores, en los
EEUU mas de un tercio de la poblacién consume
plantas medicinales 9.

Situacion Sl Sl Incremento
1970 (%) 1997 (%)
Resfriados 41 66 61%
Gripe 31 38 23%
Trastornos gastrointestinales 24 25 4%
Cefalea 13 25 92%
Insomnio 13 25 92%
Ulcera gastrica 21 24 14%
Nerviosismo 12 21 75%
Trastornos circulatorios 15 17 13%
Bronquitis 12 15 25%
Enfermedades de la piel 8 12 50%
Fatiga y agotamiento 8 12 50%

Datos obtenidos de encuestas a consumidores alemanes realizadas por el Institute for Demoscopy en Allensbach (Alemania).

Tabla 4. Situaciones para las que utilizan preparados de Fitoterapia los consumidores alemanes (16),

Fuente: www.fitoterapia.net
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Este retorno hacia el uso de los productos de ori-
gen natural en Terapéutica ha venido propiciado,
en parte, por el retorno hacia lo natural que ha
habido de forma general en la sociedad. También
han jugado un importante papel los siguientes fac-
tores 13

e El descubrimiento de efectos adversos en far-
macos de sintesis.

e El mejor conocimiento quimico, farmacolégico
y clinico de las drogas vegetales y sus produc-
tos derivados.

e E| desarrollo de métodos analiticos que facilitan
el control de calidad.

e E| desarrollo de nuevas formas de preparacion
y de administracién de los medicamentos fito-
terapicos. Asi, por ejemplo, en el mercado fran-
Cés (FIGURA 2), las capsulas de droga pulverizada
y de extractos (44%) han superado ampliamen-
te a los preparados tradicionales para infusion
y tisana (27%), que estan en segundo lugar,
seguidos por las formas liquidas (17%) 29,

e El aumento de la automedicacion, ya que los
productos fitoterapicos tienen, por lo general,
margenes terapéuticos mas amplios y son, por
tanto, mas aptos para la automedicacion.

Los medicamentos fitoterapicos o fitofarmacos,
salvo raras excepciones, no son apropiados para
situaciones agudas o de emergencia, razén por la

Capsulas de polvo de droga
0 extractos: 44%

Preparados para infusién
y tisana: 27%

Formas liquidas: 17%

Otras formas: 9%
I Celes: 3%

FIGURA 2. Porcentaje de las diferentes formas de adminis-
tracion de los preparados de Fitoterapia en el mercado fran-
cés en el afio 1996 (20),
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de plantas medicinales

FIGURA 3. Régimen de utilizacién de los preparados a base
de plantas medicinales (22,

cual tienen poca o nula trascendencia en el medio
hospitalario. Son prescritos principalmente por
médicos generalistas, a veces también por espe-
cialistas, o utilizados en régimen de automedica-
cion, frecuentemente después del consejo de pro-
fesionales sanitarios no médicos, especialmente
farmacéuticos (FIGura 3) @1 221 Los médicos gene-
ralistas alemanes, dependiendo de la patologia,
tratan entre un 8% y un 25% de los casos con
este tipo de medicamentos (TaBLA 5) 1¢). Se ha lle-
gado a la situacién que las ventas de algunos pre-
parados fitoterépicos superan a las de los farma-
cos sintéticos empleados para la misma
patologia. Asi, el afio 1994 en Alemania las ven-
tas de preparados a base de sumidad de hipérico
doblaron las del Prozac® (fluoxetina), con valores
de 61 millones DM y 30 millones DM, respectiva-

mente @3,

La mayor parte de los pacientes tratados con
Fitoterapia presentan sintomas leves o modera-
dos, o bien afecciones crénicas %Y. Estas tltimas
son particularmente importantes en la poblacién
de edad avanzada, y la su incidencia va en aumen-
to gracias, precisamente, al aumento en la espe-
ranza de vida. Requieren preparados con un mar-
gen terapéutico amplio, razén por la cual la
Fitoterapia puede ser de gran utilidad en este tipo
de afecciones.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Tratados con

Situacion Fitoterapia (%)
Sindromes psico-vegetativos 25
Enfermedades respiratorias 16
Enfermedades cardio-circulatorias 13
Enfermedades del sistema digestivo 9
Enfermedades del aparato locomotor 13
Enfermedades uro-genitales 8

Tabla 5. Patologias tratadas con medicamentos de Fitotera-
pia por los médicos generalistas de Alemania (16),

El concepto actual de Fitoterapia

Para situar los limites de la Fitoterapia en la Tera-
péutica actual, y por tanto el concepto actual de
la misma, hemos de partir de las tres premisas
siguientes 13

¢ Si bien los productos fitoterapicos suelen tener
margenes terapéuticos mas amplios y suelen
producir menos efectos adversos que los far-
macos sintéticos, natural no es sinénimo de ino-
cuo.

¢ Actualmente existe una base cientifica que sus-
tenta la eficacia de muchos productos fitotera-
picos para determinadas indicaciones.

e | a eficacia se consigue solo con el uso ade-
cuado de los preparados fitoterapicos, tanto en
lo que respecta a las indicaciones como a la
forma de administracion y la dosificacion.

Por tanto, no debemos maximizar ni minimizar las
posibilidades de la Fitoterapia. El lugar que esta ha
de ocupar en la Terapéutica es, ni mas ni menos,
aquel para el cual ha demostrado su utilidad.

Entre los productos de origen vegetal, los hay de
diferente grado de potencia farmacoldgica: muy
potentes (hoja de digital y sus principios activos,
como la digoxina), relativamente poco potentes
(capitulos de manzanilla, sumidad de espino albar
y sus extractos) y potencia intermedia (como la
flor de arnica y la raiz de regaliz). Si bien de la
definicién de Fitoterapia se deduce que esta
puede utilizar cualquiera producto de origen vege-
tal, independientemente de su potencia farmaco-
l6gica y su toxicidad, la realidad es que el término
Fitoterapia suele aplicarse a la utilizacion terapéu-
tica de productos de los dos ultimos grupos, es
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decir con una actividad suave o moderada, con
margenes terapéuticos relativamente amplios,
que dan lugar a tratamientos menos agresivos y
que hacen de la Fitoterapia una terapéutica suave.
Desde este punto de vista, la Fitoterapia se con-
sidera especialmente util en el tratamiento de
afecciones leves o moderadas, asi como de afec-
ciones crénicas (1324,

4. Los medicamentos fitoterapicos

Para el desarrollo de una Fitoterapia racional, ade-
mas de tener claras sus posibilidades y sus limi-
tes, que hemos intentado esbozar en el apartado
anterior, es necesario disponer de medicamentos
a base de plantas que, como cualquier otro medi-
camento, tengan garantizadas su calidad, seguri-
dad y eficacia. Las caracteristicas particulares de
las drogas vegetales y extractos (complejidad,
accion moderada, desconocimiento de compo-
nentes activos, etc.), asi como factores econémi-
cos, dificultan el disefio y realizacion de estudios
terapéuticamente relevantes, tanto en el ambito
experimental como en el clinico. No obstante, en
los ultimos anos se ha incrementado considera-
blemente el numero de ensayos clinicos, pieza
clave para la demostracién de la eficacia y la eva-
luacién de la seguridad. El control de calidad tiene
una importancia especial en este tipo de produc-
tos, ya que es la base para garantizar la reprodu-
cibilidad de la seguridad y la eficacia.

Los medicamentos fitoterapicos son aquellos
cuyos ingredientes activos estan constituidos
exclusivamente por productos de origen vegetal,
que han de estar convenientemente preparados,
dandoles la forma farmacéutica mas adecuada
para su administracion al paciente. Por tanto,
para la elaboraciéon de medicamentos fitoterapi-
cos se pueden emplear, principalmente:

¢ Drogas vegetales, que generalmente se pre-
sentan troceadas o pulverizadas.

¢ Productos obtenidos por extraccion.
¢ Principios activos purificados.

Desde el punto de vista de la elaboracién de medi-
camentos y el control de la calidad, el dltimo
grupo no presenta grandes diferencias con los far-
macos de sintesis. Cuando los medicamentos tie-
nen como principios activos drogas vegetales o
productos extractivos solemos hablar de medica-
mentos a base de plantas o de preparados a base

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 4. Complejidad de las drogas vegetales (25),

de plantas medicinales. Estos dos grupos, drogas
vegetales y productos extractivos, son sistemas
multicomponentes, con una composicién comple-
ja (FIGURA 4). Ademas de sus ingredientes activos
principales, que determinan el tipo de accién que
produciran, contienen otros constituyentes que
pueden modificar el efecto de los principales
(coadyuvantes), por ejemplo modificando su esta-
bilidad o su biodisponibilidad. Las drogas vegeta-
les contienen también otras sustancias sin activi-
dad farmacoldgica (matriz inerte) o que incluso
pueden causar efectos adversos, por su toxicidad
0 por su potencial alergénico, por ejemplo. Esto
explica porque de una misma planta pueden ela-
borarse medicamentos con acciones cualitativa-
mente diferentes, dependiendo de la parte de la
planta utilizada (droga vegetal), su calidad o el
disolvente y el proceso empleados para su extrac-
cion (25, 26)_

Si consideramos que la Historia de la Fitoterapia
comprende mas de 2000 anos desde la antiglie-
dad a la era moderna, resulta razonable asumir
que muchas de las plantas medicinales emplea-
das durante este periodo no solo son capaces de
ejercer determinadas acciones sino que no tienen,
en general, efectos secundarios severos. En caso
contrario, no habrian superado el paso de tantas
épocas y culturas. Resultaria frivolo relegar la
experiencia colectiva de mas de 50 generaciones
de médicos y pacientes a la consideracion de un
"efecto placebo” @7, Ahora bien, el uso tradicional
de una determinada droga vegetal, que principal-
mente se realiza en forma de tisana, generalmen-
te no constituye una prueba suficiente de eficacia
terapéutica a la luz de los requerimientos actuales

para los medicamentos. Hay que considerarlo,
mas pronto, como un punto de partida para el
desarrollo de medicamentos, y en ello se basa la
Etnofarmacologia 28,

Calidad

La calidad es un requisito basico de los medica-
mentos, no sélo por su significacion intrinseca,
sino porque constituye la base sobre la que repo-
sa la reproducibilidad de los parametros de segu-
ridad y eficacia (FIGURA 5) & 25 29, 30) E|io resulta
aln mas importante en los medicamentos a base
de plantas medicinales, en los que la problemati-
ca es mucho mas compleja que en los farmacos
de sintesis. Algunos aspectos (TABLA 6), que no se
dan en estos Ultimos, pueden influenciar la calidad
de los fitofarmacos ©% 31, Como hemos visto,
generalmente se trata de sistemas complejos,
mucho mas dificiles de caracterizar que un com-
puesto puro, sea sintético o natural. Frecuente-
mente no se conocen las sustancias responsables

Fitofarmaco

La calidad es la base de
la reproductibilidad de la
seguridad y la eficacia.

EFICACIA
| SEGURIDAD

CALIDAD

FIGURA 5. La calidad en los medicamentos a base de plan-
tas (29),

Fuente: www.fitoterapia.net
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e Los fitofarmacos son mezclas de miltiples
constituyentes.

e El/los principio/s activo/s no siempre es/son
bien conocido/s.

* Pueden no existir métodos de analisis selecti-
VOS.

e Los compuestos de referencia no siempre
estan disponibles comercialmente.

e Variabilidad del material vegetal (biodiversidad,
quimiotipo, etc.).

¢ Influencia del proceso de recoleccion, deseca-
cién y almacenamiento.

¢ Influencia del proceso de extraccion.

TABLA 6. Problemas relacionados con la calidad de las dro-
gas vegetales. Adaptado de Bauer (29),

de la actividad farmacoldgica o esta es debida a
diversas sustancias. Por otra parte, no siempre
las sustancias de referencia estan comercializa-
das o existen métodos de andlisis especificos.
Ademas hemos de tener en cuenta la variabilidad
del material biolégico (por el origen, por la pre-
sencia de quimiotipos, etc.), asi como la influencia
que puede tener el proceso de recoleccién y mani-
pulacién subsiguiente, incluido, en su caso, el pro-
ceso de extraccion.

Ello nos lleva al concepto de calidad global, que
comienza ya en el proceso de recoleccién o inclu-
so antes, durante su cultivo. La Agencia Europea
del Medicamento (EMEA), ha abordado reciente-
mente este tema con un documento sobre los
Puntos a considerar sobre las buenas practicas
agricolas y de recoleccion para materias primas
de origen vegetal ®2. Por otra parte, esta claro
que la calidad esta estrechamente ligada al resto
del proceso de fabricacion de medicamentos a
base de plantas, desde la definicion y control de
las materias primas, la descripcion y control del
proceso de fabricacion, asi como el control del
producto acabado y el ensayo de estabilidad. En
este sentido, los documentos guia sobre calidad
de los medicamentos a base de plantas ®3 y
sobre especificaciones (procedimientos de ensa-
yo y criterios de aceptacion para drogas vegeta-
les, preparaciones a base de drogas vegetales y
medicamentos a base de plantas) 3%, elaborados
por la EMEA y que entraron en vigor en enero de
2002, constituyen un buen marco de referencia.
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Ademas de las regulaciones citadas y de otras en
el ambito europeo o nacional, las exigencias rela-
cionadas con el control de la calidad de las dro-
gas vegetales, asi como los métodos a utilizar, se
recogen principalmente en las farmacopeas, tanto
la europea como las nacionales. Entre las farma-
copeas nacionales, la alemana, la francesa, la
suiza y la italiana son las que contienen un nime-
ro mayor de monografias dedicadas a drogas
vegetales y derivados.

La Farmacopea Europea, dependiente del Conse-
jo de Europa, es un reflejo de la alta calidad de la
Fitoterapia en Europa y proporciona una coleccion
casi Unica de monografias oficiales de alto nivel
sobre drogas vegetales y derivados, de alcance
mundial gracias a la existencia de versiones en
numerosos idiomas, en algunos casos dentro de
las farmacopeas nacionales. La versién espaiola
constituye la Real Farmacopea Espafola ¥, y
desde el grupo de expertos de Fitoquimica de
esta Farmacopea, Espana participa activamente
en la elaboracién de monografias de la Farmaco-
pea Europea.

La Farmacopea Europea decidid, en 1998, dupli-
car el grupo de expertos dedicado a drogas vege-
tales y productos extractivos, de manera que en
este momento son dos (13A y 13B) los grupos
(denominados de Fitoquimica) que trabajan en
este campo. Ademas, los grupos 13H (aceites
fijos y derivados) y 11 (Quimica orgénica - pro-
ductos naturales) también tratan, al menos en
parte, sobre derivados de origen vegetal. La inten-
sidad de su trabajo queda reflejada en el hecho de
que en el periodo de validez de la 3? edicion de la
Farmacopea Europea (1997-2001), en el que se
ha publicado el volumen principal mas 4 suple-
mentos (uno por afno), practicamente se ha dupli-
cado el nimero de monografias dedicadas a dro-
gas vegetales y derivados (aceites esenciales,
extractos, etc.) (FIGURA 6). Este nimero se incre-
menta cada afio y el programa de trabajo de los
grupos implicados prevé, en este momento, el
desarrollo de unas 100 monografias mas 14 36,
En la 4% edicion de la Farmacopea Europea 37,
incluido su primer suplemento, el nimero de
monografias supera las 150, entre las cuales pre-
dominan las de partes de plantas (TABLA 7). Ade-
mas, en los Ultimos anos ha publicado normativas
especificas referidas a los ensayos de contamina-

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 6. Evolucién del nimero de monografias de drogas
vegetales y derivados en la 3% edicién de la Farmacopea
Europea (1997-2001).

cion, definicion de extractos, etc., y se han pues-
to las bases técnicas que permitiran el desarrollo
de numerosas monografias de extractos.

En sus monografias, la Farmacopea Europea
aborda todos aquellos parametros que en cada
caso son convenientes para describir la calidad
de un producto, y que estan listados en la TABLA 8.
La implantacion de diversos métodos analiticos,
particularmente la cromatografia liquida de alta
resolucion (HPLC) y la cromatografia de gases
(GC), ha contribuido decisivamente a afrontar la
complejidad de estos productos, no sélo para la
valoracion de constituyentes sino también para la
obtencién de su “huella dactilar” (perfil cromato-
grafico) 8.

En la Unién Europea, la evaluacion de la calidad,
no comporta grandes problemas, gracias al alto
nivel y a la larga tradicion cientifica de los paises
miembros en el campo de la Fitoquimica y la Far-
macognosia. En cambio se crea méas controversia
en torno a la evaluacion de la seguridad y la efi-
cacia “9.,

Monografias de drogas vegetales y derivados
en la Farmacopea Europea (2002)

Partes de planta 92
Exudados / almidones / mucilagos 15
Aceites esenciales 18
Extractos 12
Aceites fijos / ceras 15
Total 153

TABLA 7. Monografias de drogas vegetales y derivados en
la 42 edicion de la Farmacopea Europea (2002), incluido el
suplemento 4.1. (37),

111

Parametros de calidad para drogas
vegetales y derivados

® Definicion clara y cientifica
® |dentidad
Caracteristicas macro y microscopicas
Caracteristicas organolépticas
Perfil cromatogréfico (*huella dactilar")
Reacciones de identificacion
® Pureza
Humedad
Cenizas
Constantes fisicas
Materia extrana
Disolventes residuales
Contaminacién microbiana
Metales pesados
Residuos de pesticidas
Aflatoxinas
Radioactividad
Adulteraciones
® Valoracion
Contenido en principios activos o0 marcadores

TABLA 8. Parametros a considerar en la descripcion de la
calidad de drogas vegetales y derivados. Elaborado a partir
de Bauer 29 y Viietinck (39).

Seguridad

Muchas drogas provienen de la Medicina Tradicio-
nal y han sido utilizadas durante siglos. Ello pro-
porciona una cierta garantia de su inocuidad, prin-
cipalmente en lo que respecta a su toxicidad
aguda. Probablemente, este uso ancestral ha
influido en la percepcion generalizada por parte
de la poblacién de que natural es sinénimo de ino-
cuo. En una encuesta realizada en Alemania (FIGU-
RA 7), un 80 % de la poblacion consideraba que el
riesgo ligado a la utilizacién de productos natura-
les era bajo, mientras que un 84% consideraba
que el riesgo de los farmacos sintéticos era alto

o moderado 28,

Los datos procedentes de los centros de control
de intoxicaciones de EEUU concuerdan con esta
percepcion. Asi, el nimero de exposiciones (de
cualquier clase: intencionadas o no, reacciones
adversas, etc.) declaradas en 1998 para suple-
mentos alimentarios (que en EEUU incluyen los
preparados a base de plantas, ademés de otros

Fuente: www.fitoterapia.net
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FIGURA 7. Percepcion del riesgo ligado al uso de farmacos
sintéticos y productos naturales por parte de la poblacién
alemana (26),

productos), fue menor de 7.000, mientras que las
declaradas para todos los productos farmacéuti-
cos fueron mas de un millén. Entre las primeras no
hubo ninguna muerte, un 0,3% de las reacciones
fueron severas y un 2,4% moderadas. Entre las
correspondientes a todos los productos farmacéu-
ticos, hubo 868 muertes, un 1,3% de las reaccio
nes fueron severas y un 5,8% moderadas “1).
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Ahora bien, a pesar de que las drogas vegetales
y sus derivados suelen presentar un margen tera-
péutico amplio, no estan exentas de posibles
efectos adversos, interacciones y contraindica-
ciones. De ahi que la evaluacién de su seguridad
deba realizarse con los criterios aplicados a los
otros medicamentos y deba sustentarse, siempre
que sea posible, en la existencia de documenta-
cion cientifica relevante sobre su toxicidad, efec-
tos secundarios, interacciones, contraindicacio-
nes, mutagenicidad, etc.

Como ejemplo, en la TABLA 9 se resume un estudio
sobre los datos de seguridad registrados en las
monografias de la Comision E del Ministerio de
Sanidad Aleman disponibles en 1992. En un 66%
de las monografias figura alguna contraindicacion
o efecto secundario, y en un 20% se considera que
no hay suficiente evidencia de la eficacia. Entre los
posibles riesgos predominan las reacciones alérgi
cas a los constituyentes de la droga en personas
sensibles, alteraciones gastrointestinales, embara-
zo y lactancia. En un 12% de las monografias se
limita la duracién del tratamiento “2.

Numero de Porcentaje
monografias del total
Relacion eficacia / seguridad
Citan algun tipo de riesgo. 188 66%
Evidencia de la eficacia considerada insuficiente 58 20%
Contraindicaciones
Posible alergia a sus componentes 63 22%
Embarazo y lactancia 24 8,5%
Presencia de célculos biliares 15 5%
Inflamaciones renales 7 2%
Efectos secundarios
Alteraciones gastrointestinales 35 12%
Reacciones alérgicas 30 11%
Fotosensibilizacién 5 2%
Interacciones
Alteraciones de la absorcion de otros medicamentos 7 2%
Advertencias para la prevencion de riesgos
Limitacion del tiempo de utilizacion 35 12%

TABLA 9. Datos sobre seguridad registrados en las monografias de la Comision E del Ministerio de Sanidad Alemén. Datos obte-

nidos del analisis de 285 monografias (42),

Fuente: www.fitoterapia.net
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Eficacia

Existen diferentes parametros que contribuyen a
demostrar la eficacia de un preparado de Fitote-
rapia, pero no todos tienen la misma relevancia.
Entre estos parametros se encuentra el conoci-
miento de los principios activos de la droga, los
resultados obtenidos en ensayos farmacologicos
experimentales y la experiencia clinica. Sin ningun
lugar a dudas, es este ultimo el de mayor interés.

Conocer los principios activos, es decir, las
estructuras quimicas responsables de una deter-
minada actividad, establece una relacion directa
causa-efecto y puede ser Util para explicar los
mecanismos de accién y para el desarrollo de
estudios farmacocinéticos. Existen numerosos
avances en el conocimiento de los principios acti-
vos de las drogas vegetales y de sus mecanismos
de accion. No podemos olvidar que la actividad de
una droga o de sus extractos no sera exactamen-
te igual que la del su principio activo aislado, y
que sus efectos se deben frecuentemente a la
coexistencia de diversos constituyentes quimicos,
que en conjunto seran responsables de su activi-
dad. Recordemos, como ejemplo, los diversos
grupos de ginsenosidos de la raiz de ginseng, o
los flavonoides, diferentes terpenoides y acetile-
nos de la flor de manzanilla. Estad documentado
que los diferentes componentes de una droga
pueden dar lugar a fenémenos de sinergia, como
sucede, por poner un solo ejemplo, entre los gink-
golidos de la hoja de ginkgo y entre estos y los
otros componentes de la droga “3. Hemos de
tener en cuenta ademés, que para un ndmero
importante de drogas vegetales no se conoce atn
con certeza cuéles son las sustancias responsa-
bles de sus efectos farmacoldgicos.

En cualquier caso, la demostracién de la accién
en si y su mecanismo necesita la realizacion de
ensayos farmacologicos experimentales in vivo e
in vitro, que pueden realizarse tanto a partir de los
principios activos purificados como de los extrac-
tos de la droga. Sin embargo, frecuentemente, los
efectos de los fitofarmacos son observados ini-
cialmente de forma empirica en pacientes huma-
nos que han seguido algun tratamiento a base de
drogas vegetales o de sus derivados, y puede
resultar dificil disefiar un modelo experimental en
animales en el que se pueda demostrar este efec-
to terapéutico. Esto es factible en el caso de
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extractos con efectos agudos (laxantes hidroxian-
tracénicos, por ejemplo), pero es mas dificil para
aquellos que presentan un largo periodo de laten-
cia (extractos de raiz de valeriana, por ejemplo).
Por otra parte, la aplicacion de los resultados de
los estudios farmacolégicos in vitro a pacientes
presenta la dificultad de la determinacion de las
caracteristicas farmacocinéticas de los extractos
vegetales, con una composiciéon compleja, y de
saber si sus principios activos (con frecuencia
desconocidos) son capaces de llegar al lugar de
accion después de la administracion oral en huma-
nos o animales 29,

Por todo ello, una caracteristica diferencial impor-
tante en el desarrollo de fitofarmacos respecto a
los farmacos de sintesis reside en la priorizacion
de la investigacion clinica sobre la farmacologica
experimental. En Gltima instancia, seran los cono-
cimientos acumulados a partir de la experiencia
clinica los que sustentaran la demostracion de la
eficacia en humanos. Esta experiencia clinica
puede provenir de la experiencia médica docu-
mentada de forma cientifica, de estudios epide-
mioldgicos, de estudios casuisticos, o de la reali-
zacién de ensayos clinicos “%). Estos dltimos se
consideran, en realidad, la pieza clave para la
demostracion de la eficacia, sin que ello signifique
renunciar al valor de los otros.

Uno de los factores mas criticos en Fitoterapia ha
sido siempre, precisamente, la escasez de ensa-
yos clinicos y de investigacion farmacolégica con
orientacion terapéutica. Ello se ha debido a diver-
sas razones, entre las cuales cabe destacar las
caracteristicas particulares de este tipo de prepa-
rados (complejidad, amplitud de las especificacio-
nes, necesidad de un periodo de latencia, etc.),
asi como a razones economicas y comerciales.
No se pueden dejar de lado, tampoco, los posi-
bles efectos psicodindmicos, cuya contribucion a
la eficacia de los medicamentos puede ser impor-
tante en el tratamiento de algunas patologias
(depresion, por ejemplo), independientemente de
que se trate de fitofarmacos o de farmacos de

sintesis 44,

Una caracteristica importante de muchos medica-
mentos fitoterapicos es que no producen efectos
inmediatos, sino que acttan después de un perio-
do de latencia que puede llegar a varias semanas,
a pesar de que se puedan detectar efectos agu-

Fuente: www.fitoterapia.net
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dos en experimentos farmacologicos. Ello, junto
con sus efectos leves 0 moderados y los posibles
efectos psicodinamicos, dificulta el diseno de los
ensayos clinicos.

Entre las razones econémicas, ademas del eleva-
do coste de los ensayos clinicos, se encuentra la
imposibilidad de patentar una droga vegetal y en
general la dificultad de proteger de forma efectiva
los derechos sobre los derivados de las drogas
vegetales, particularmente los extractos. Por otro
lado, desde un punto de vista comercial, parece
que muchas veces las indicaciones tradicionales
estan mejor posicionadas que las indicaciones
demostradas. No obstante, probablemente debi-
do al endurecimiento de las legislaciones naciona-
les y de la propia Unién Europea y la constatacion
por parte de la industria del valor practico de la
investigacion farmacoldgica y clinica en Fitotera-
pia, en los ultimos anos se ha incrementado la rea-
lizacién de ensayos clinicos controlados, princi-
palmente con extractos estandarizados. Estos
ensayos han contribuido notablemente a mejorar
la definicién de las indicaciones y la posologia, asi
como a detectar posibles efectos adversos, inter-
acciones, etc.

La evaluacion critica de la informacion
sobre seguridad y eficacia: las monografias

Existe un gran volumen de informacién cientifica
sobre la quimica, farmacologia, toxicologia y clini-
ca de las drogas vegetales y derivados, pero se
encuentra muy dispersa y su relevancia en la eva-
luacion de la calidad, seguridad y eficacia de un
preparado puede ser muy variable. Es importante
compilar esta informacion y es necesario efectuar
una evaluacion critica. En este sentido, destaca el
importante esfuerzo realizado por algunos orga-
nismos internacionales como la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS), ESCOP (European Scienti
fic Cooperative for Phytotherapy) en el ambito
europeo, o la Comision E del Ministerio de Sani-
dad Aleman, que fue la pionera en este tipo de
analisis. Por lo que se refiere a las plantas medi-
cinales iberoamericanas, el CYTED (Programa Ibe
roamericano de Ciencia y Tecnologia para el Des
arrollo), dentro de su subprograma X (Quimica
Fina Farmacéutica), también esta iniciando el des-
arrollo de monografias.

Mientras que las monografias de ESCOP y de la
Comisién E Alemana abordan esencialmente los
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temas relacionados con seguridad y eficacia, las
monografias de la OMS, de las cuales se han
publicado 28 hasta el momento “®, son mas
amplias e incluyen también informacion relaciona-
da con la calidad.

Todas estas monografias se perfilan como un ins-
trumento de gran utilidad en la evaluacién de pre-
parados basados en plantas medicinales, también
para las agencias evaluadores de medicamentos
de las administraciones estatales y europea.

Las monografias de la Comisién E
del Ministerio de Sanidad aleman

La Comision E es un comité multidisciplinar de
expertos, constituido en el seno del Ministerio de
Sanidad Aleman, para revisar la informacion dis-
ponible (publicaciones, datos proporcionados por
las industrias, etc.) sobre los ingredientes de los
medicamentos a base de plantas. El resultado fue
la revision de mas de 300 drogas vegetales y
algunos extractos, y la publicacion (a partir de
1984) de unas 400 monografias de los productos
citadas y algunas asociaciones de los mismos. La
informacion incluida en las mismas, que es mas
reducida en las negativas, figura en la TABLA 10.
Aproximadamente el 30% de las monografias son
negativas, es decir, se considera que la eficacia
no esta suficientemente probada o que la relaciéon
riesgo / beneficio hace no recomendable su uso.
Las citadas monografias estan disponibles en
inglés 19y en catalan (a través de la BBS del Cole-
gio de Farmacéuticos de Barcelona).

Las monografias de ESCOP

ESCOP (European Scientific Cooperative on Phyto
therapy) esta constituida por la reunién de socie-
dades cientificas de diversos paises relacionadas
con la Fitoterapia y las plantas medicinales.
Actualmente tiene 20 miembros repartidos en
diferentes categorias, entre los cuales se encuen-
tran la Sociedad Espaniola de Fitoterapia (SEFIT) y
algunas sociedades de paises no europeos (Aus-
tralia, India, USA).

ESCOP fue creada en 1989 con el objetivo gene-
ral de promover el progreso del conocimiento
cientifico de los medicamentos a base de plantas
y dar soporte a la armonizacién de las regulacio-
nes aplicadas en el ambito europeo.

Una de las principales tareas de ESCOP ha sido la
publicacion de 60 monografias de drogas vegeta-

Fuente: www.fitoterapia.net
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Esquema de las monografias de la Comision E del Ministerio de Sanidad Aleman

Negativa

e Nombre de la droga
e Composicion
* Propiedades farmacologicas,
farmacocinética y toxicologia
e Datos clinicos
1. Usos
2. Riesgos
e Evaluacion

Positiva

e Nombre de la droga

e Composicion

¢ Propiedades farmacologicas,

farmacocinética y toxicologia

e Datos clinicos
1. Usos

. Contraindicaciones

. Efectos secundarios

. Interacciones medicamentosas

. Dosificacion

. Forma de administracién
7. Riesgos

e Evaluacion

o OB~ w N

TABLA 10. Esquemas utilizados a partir de 1992 por la Comisién E del Ministerio de Sanidad Aleman para sus monografias.

les“® que en un formato tipo SPC (Summary of

Product Characteristics) efectlian una revision
exhaustiva y objetiva de la informacién bibliografi-
ca existente para cada una de ellas. El contenido
de las monografias se esquematiza en la TABLA 11.

La evaluacion de la calidad, seguridad y eficacia
en la Agencia Europea del Medicamento: el grupo
de trabajo sobre medicamentos a base de plantas
(HMPWG)

La evaluacién de los medicamentos a base de
plantas debe seguir las mismas pautas que los
otros medicamentos con indicaciones similares.
De acuerdo con la directiva 65/65 EEC, esta eva-
luacién es necesaria para obtener el correspon-
diente registro como medicamento. No obstante,
las reglamentaciones existentes, generalmente
disenadas pensando en principios activos consti-
tuidos por una sola molécula, no siempre se adap-
tan a sistemas complejos, como es el caso de las
drogas vegetales y extractos, de los cuales, ade-
mas, frecuentemente no se conoce con certeza
los componentes responsables de su actividad.
Por otra parte, las diferencias existentes en la
evaluacién de la calidad, seguridad y eficacia
entre los diferentes paises pueden representar un
riesgo para el consumidor y dificultar la libre cir-
culacion de medicamentos a base de plantas en
la Union Europea. Por estas razones, por iniciati-

Esquema de una monografia ESCOP

e Definicion
e Composicion
e Datos clinicos
¢ Indicaciones
* Posologia y forma de administracion
(Dosis, via, duracion del tratamiento)
e Contraindicaciones
* Precauciones especiales
* |nteracciones
e Embarazo y lactancia
e Efectos sobre la conduccién y el uso
de maquinas
e Efectos indeseables
e Sobredosificacion
e Caracteristicas farmacoldgicas
e Farmacodinamia (in vitro, in vivo, en
humanos, estudios clinicos)
e Farmacocinética
e Seguridad preclinica (Toxicidad aguda,
a dosis repetidas, subcrénica, mutage-
nicidad, teratogenicidad, etc.)
e Seguridad clinica
* Bibliografia

TABLA 11. Esquema de las monografias ESCOP (European
Scientific Cooperative on Phytotherapy).

Fuente: www.fitoterapia.net
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va del Parlamento Europeo, la Comisién Europea
y la Agencia Europea del Medicamento (EMEA), se
cred, en el seno de esta Ultima, un grupo de tra-
bajo sobre medicamentos a base de plantas, el
Working Group on Herbal Medicinal Products
(HMPWG@). Inicié sus trabajos como grupo tempo-
ral a principios de 1997, pero en 1999 se le otor-
g6 el estatus de permanente. Es un grupo de
expertos que representa un excelente instrumen-
to de trabajo para la necesaria adaptacion y armo-
nizacion de la legislacion europea.

Sus principales objetivos son:

e Recoger la experiencia de los estados miem-
bros en el campo de los medicamentos a base
de plantas.

¢ Proporcionar soporte a los solicitantes de regis-
tros y a las autoridades competentes.

e Preparar recomendaciones sobre los criterios
para la evaluacion de la calidad, seguridad y efi-
cacia de los medicamentos a base de plantas.

e Revisar la legislacion existente, teniendo en
cuenta las particularidades de los medicamen-
tos a base de plantas.

El HMPWG trabaja en las areas de la calidad,
seguridad y eficacia, efectuando propuestas que
afecten a la aplicacién de normas GMP y GAP, asi
como la adaptacion de las regulaciones, las ins-
trucciones a los solicitantes de registros, el for-
mato de los informes de expertos, etc.

La demostracion de seguridad y eficacia, no solo
es proporcionada por la realizacion de nuevos
estudios farmacolégicos y toxicoldgicos o por nue-
vOos ensayos clinicos a doble ciego, controlados y
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aleatorizados. De acuerdo con el articulo 4 n° 8a)
ii) de la directiva 65/65 EEC, cuando los compo-
nentes de la especialidad farmacéutica tengan una
utilizacion médica bien establecida, se puede utili-
zar también la literatura cientifica publicada, siem-
pre y cuando esta proporcione suficiente evidencia
de la eficacia asi como de un nivel aceptable de
seguridad. La posibilidad de solicitudes de registro
basadas en un dossier bibliografico representa una
via importante en el caso de los medicamentos a
base de plantas, dado el gran volumen de infor-
macioén bibliografica existente para muchas dro-
gas vegetales y derivados. La situacion de los
medicamentos a base de plantas, en este aspec-
to, no difiere de la de otros farmacos utilizados
para indicaciones menores 40,

Debido a la falta de criterios consolidados, los tér-
minos uso medicinal bien establecido, eficacia
reconocida y nivel aceptable de seguridad, se
prestan a diferentes interpretaciones por parte de
las diferentes agencies sanitarias y, por tanto pue-
den constituir una fuente de problemas en el
mutuo reconocimiento y en la consecucion de la
armonizacion en el seno de la UE. Consciente de
ello, el HMPWG ha elaborado propuestas y reco-
mendaciones destinadas a favorecer la armoniza-
cion de los criterios de evaluacion de seguridad y
eficacia.

Para la evaluacion de la eficacia clinica, se reco-
nocen diversos niveles de evidencia (TABLA 12), que
van desde la existencia de meta-analisis de ensa-
yos clinicos hasta a los informes de comités de
expertos o la experiencia clinica de autoridades
reconocidas en este campo. EIl HMPWG propone

Nivel Tipo de evidencia (1)

la Evidencia obtenida de meta-analisis de ensayos clinicos controlados y aleatorizados

Ib Evidencia obtenida de como minimo un ensayo controlado y aleatorizados

lla Evidencia obtenida de como minimo un ensayo bien disenado, controlado, sin aleatorizacién

lib Evidencia obtenida de como minimo un estudio de otro tipo, casi-experimental y bien disefado

] Evidencia obtenida de estudios descriptivos, no experimentales, bien disefiados, como estudios
comparativos, estudios de correlacion y estudios de casos controlados

v Evidencia obtenida de informes de comités de expertos o de opiniones y/o experiencia clinica de

autoridades respetadas

(1) Basado en tablas originales de la AHCPR (Agency for Health Care Policy and Research, EEUU) y de la OMS.

TABLA 12. Niveles de evidencia para el reconocimiento de la eficacia (47).

Fuente: www.fitoterapia.net
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que las exigencias para el reconocimiento de la
eficacia y la documentacion requerida apoyar una
determinada indicacién dependan del tipo y gra-
vedad de la indicacién. Asi, para el tratamiento de
alteraciones menores, puede ser adecuado un
nivel de evidencia mas bajo, que debera ser eva-
luado conjuntamente con otros parametros, como
nivel de riesgo, experiencia de uso, existencia de

datos farmacoldgicos experimentales, etc. 7).

Por otra parte, ya hemos mencionado anterior-
mente el gran interés que tiene la existencia de
monografias cientificas que recopilen de forma
critica la informacion existente para un determina-
do producto, particularmente las de ESCOP y
OMS. EI HMPWG ha propuesto que estas mono-
grafias puedan ser utilizadas para dar soporte a la
demostracién de la seguridad y eficacia en las
solicitudes bibliograficas de registro *”). Ademas,
el HMPWG ha redactado una serie de fichas-resu-
men de las caracteristicas de producto (core-SPC)
para drogas vegetales, a partir de las monografi-
as ESCOP. Las core-SPC surgidas del EMEA cons-
tituyen, por tanto, documentos consensuados y
aprobados por la Unién Europea, que facilitan el
mutuo reconocimiento de los registros de medi-
camentos a base de plantas.

En lo que respecta a la evaluacion del nivel de
seguridad, el HMPWG considera que este ha de
estar en relacion con la indicacion reivindicada, y
ha redactado un documento guia sobre el ensayo
no clinico de preparaciones a base de drogas
veg(g)ales con una larga experiencia en el merca-
do "',

Finalmente hay que comentar que existe un nume-
roso grupo de preparados tradicionales a base de
plantas medicinales que se han utilizado durante
un largo periodo de tiempo, para los cuales no se
dispone de suficiente literatura cientifica publica-
da para demostrar un uso medicinal bien estable-
cido, en la forma que requieren las directivas y
regulaciones de la UE. Los ensayos necesarios,
normalmente son demasiado costosos para que
los puedan emprender las empresas implicadas,
que normalmente son de tamano pequeno o
mediano. Como consecuencia, la situacién legal y
practica de los preparados tradicionales a base
de plantas medicinales varia mucho entre los dife-
rentes estados miembros de la UE, con el corres-
pondiente impacto negativo sobre la proteccion

117

de la salud de la poblacion y el libre movimiento
de bienes en el interior de Europa. Para hacer
frente a esta situacion, teniendo en cuenta que la
proteccién de la salud es un objetivo fundamental
de la legislacién farmacéutica, se esta elaborando
una nueva Directiva Europea que ha de implemen-
tar un proceso especial de registro para este tipo
de preparados. Este registro permitira la comer-
cializacion de una serie de preparados tradiciona-
les a base de plantas medicinales, sin que sea
necesario aportar datos ni documentaciéon de
ensayos sobre su eficacia y seguridad. En lo que
respecta a la calidad y el proceso de fabricacién,
en cambio, debera cumplir los mismos requisitos
exigidos para el registro de medicamentos.

5. La informacion y la formacion
en Fitoterapia

En los Ultimos 30 anos se han producido espec-
taculares avances tecnoldgicos que han alterado
drasticamente la forma de almacenar, recuperar,
evaluar y distribuir la informacién sobre medica-
mentos. El proceso de obtencion de informacion
se ha hecho maés eficiente y focalizado, y el tiem-
po necesario para enviar informacion se ha redu-
cido mucho. También ha cambiado la naturaleza
de las informaciones buscadas y el tipo de solici-
tantes de informacién. No pretendemos hacer un
analisis detallado de ello, que no es el objeto de
nuestro trabajo, pero si queremos destacar que
hemos llegado a un acceso generalizado, no sélo
de los profesionales, sino también de los consu-
midores, a la informacién sobre medicamentos,
de forma casi instantanea, a través de Internet.
Sin embargo la informacién que llega a través de
Internet, es frecuentemente poco sistematizada,
desestructurada y de calidad heterogénea. La
informacion es tan facil de obtener a partir de
organizaciones o individuos que tienen un alto
grado de fiabilidad, como de fuentes que propor-
cionan informacién cuestionable, poco cuidada
y/0 equivoca “9.

Esta problematica es alin mas acusada en el
campo de la Fitoterapia y no queda reducida a la
informacion electronica, sino que afecta también
a la informacioén impresa. Efectivamente, existen
numerosos libros que sustentan sus afirmaciones
Unicamente en la utilizacion popular, que, si bien
es un buen punto de partida (en eso se basa la
Etnofarmacologia), resulta, por si sola, insuficien-

Fuente: www.fitoterapia.net
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te para justificar la utilizacién de un preparado a
base de plantas medicinales como medicamento.
Por otra parte, cualquier persona a la cual "le gus-
ten las plantas" se atreve a escribir sobre plantas
medicinales, muchas veces con la mejor voluntad
pero sin la base critica necesaria para seleccionar
las fuentes de informacién. Este hecho, que pro-
bablemente es inimaginable en otros temas (por
ejemplo la Fisica Nuclear o la Tecnologia de nue-
vos materiales), hace que el volumen de informa-
cidn poco rigurosa, equivoca e incluso cuestiona-
ble sea relativamente abundante en el campo de
las plantas medicinales. Por tanto, es importante
abordar la lectura de cualquier documento con el
suficiente espiritu critico, que nos permita recha-
zar aquellas fuentes poco rigurosas o, simple-
mente, poco adecuadas 1% 59, La evaluacién de
la informacién requiere aqui, mas que nunca,
tener un criterio formado, que no se puede pedir
al consumidor pero que si es exigible al profesio-
nal sanitario. Por otra parte, se ha reducido el
tiempo que muchos profesionales sanitarios dedi-
can a informar y educar a sus pacientes. Todo ello
hace prever un aumento en el nimero de consul-
tas de los consumidores a los centros de infor-
macién y a los profesionales, con el farmacéutico
de oficina en primera linea. La correcta informa-
cién del farmacéutico y del médico es crucial para
que estos cumplan su labor de forma eficaz.
Como principales profesionales competentes en
este campo, no solo tienen la responsabilidad de
garantizar la calidad de los medicamentos fitote-
rapicos, sino que también, especialmente desde
la oficina de farmacia o de la consulta en cada
caso, han velar por su correcta utilizacién a través
de la prescripcién, la informacién y el consejo al
paciente. Por tanto, resulta imprescindible dar
herramientas de informacioén fiables a los profe-
sionales sanitarios, asi como la oportunidad de
adquirir una formacion solida en Fitoterapia.

Ante esta situacion, y precisamente con el objeti-
vo de constituirse en una herramienta (til y rigu-
rosa para el profesional sanitario, un grupo de
médicos y farmacéuticos pusimos en marcha la
publicacion de la Revista de Fitoterapia, que vio la
luz en marzo del ano 2000. Tiene una periodici-
dad semestral y una tirada que alcanza los 7.500
ejemplares. Conjuntamente con esta iniciativa,
también hemos puesto en marcha la pagina web
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www.fitoterapia.net, que sigue los mismos crite-
rios de rigor y utilidad.

En este orden de cosas, hemos impulsado tam-
bién la creacion de la Sociedad Esparfiola de Fito-
terapia (SEFIT), que se constituyd en la Facultad
de Farmacia de Barcelona el 9 de Noviembre del
ano 2000 y celebré su primer congreso en
Noviembre del 2001. Esta sociedad aglutina prin-
cipalmente médicos y farmacéuticos, tanto de ofi-
cina como de industria y de Universidad, con el
objetivo, entre otros, de promover la investiga-
cion, la difusion y el uso racional de la Fitoterapia.
SEFIT es el representante de Espafia en ESCOP
desde el mes de Abril del 2002 y tiene previsto
participar también en otras redes internacionales.

En los EEUU, se estima que un 33% de la pobla-
cién adulta toma preparados a base de plantas
medicinales, pero mas de dos tercios de los
pacientes no lo comunica a sus médicos. Debido
principalmente a la posibilidad de interacciones y
de efectos secundarios, algunos sectores médi-
cos han comenzado a llamar la atencién sobre la
necesidad que, en el momento de redactar la his-
toria clinica, el médico pregunte a su paciente si
toma algln preparado a base de plantas. Los
médicos deberian de estar familiarizados con
cualquier tipo de medicacién que sus pacientes
puedan estar tomando, incluidos los preparados
fitoterapicos. Por una parte, esta informacion es
necesaria para prevenir, reconocer y tratar posi-
bles problemas asociados con estos preparados.
Por otra parte, los conocimientos de Fitoterapia
les permitirian utilizar racionalmente estos prepa-
rados en beneficio de sus pacientes. Por desgra-
cia, aunque se ha comenzado a impartir conoci-
mientos de Fitoterapia en las ensenanzas de
Medicina de algunas Universidades norteamerica-
nas, la mayor parte de los médicos no son cons-
cientes ni de los riesgos ni de los beneficios de la
Fitoterapia. Debido a esta situacién, desde el sec-
tor médico se reclama no sélo disponer de fuen-
tes fiables de informacién, sino también una for-

macion especifica en este campo “1 5154,

La situacion en Espana esta igual o peor. Por des-
gracia, en el ambito de las ensefianzas universita-
rias relacionadas con las Ciencias de la Salud, la
situacion actual resulta decepcionante. Las Facul-
tades de Medicina todavia no ofrecen, dentro del

Fuente: www.fitoterapia.net
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primer o segundo ciclo, formacién en Fitoterapia.
Los alumnos que quieren adquirirla se ven obliga-
dos a utilizar otras vias, con el riesgo de que la
calidad del resultado formativo se vea resentida.
Sélo las Facultades de Farmacia ofrecen dentro
de los planes de estudio de la carrera de Farma-
cia contenidos relacionados con el estudio de las
plantas medicinales.

Efectivamente, ademas de los contenidos de
caracter basico relacionados con la Biologia Vege-
tal, los planes de estudio de Farmacia incluyen,
entre los contenidos minimos sehalados por la
Unién Europea, la Farmacognosia como asignatu-
ra obligatoria. Esta asignatura tiene como objeti-
vo formar al futuro farmacéutico en todos los
aspectos relacionados con los productos natura-
les (en especial los de origen vegetal) que tienen
interés en Farmacia, desde su definicién y obten-
cién hasta su utilizacién, pasando por sus carac-
teristicas quimicas, farmacoldgicas y el control de
calidad. Las limitaciones temporales, sin embar-
go, frecuentemente no permiten tratar algunos
temas con la profundidad deseable. La renovacién
de los planes de estudios de Farmacia realizada
en la Ultima década, ha traido la inclusion de la
Fitoterapia como asignatura optativa, que ya se
imparte en la practica totalidad de las Facultades
de Farmacia espafolas % %9,

Particularmente, en la Facultad de Farmacia de
Barcelona, la Fitoterapia se imparte desde el
curso 1995-1996, constituyendo una de las asig-
naturas optativas con mayor nimero de alumnos
matriculados. Hasta el curso 2001-2002, el
nimero acumulado de alumnos se sitta en torno
al millar. Los objetivos docentes perseguidos con
esta asignatura son:

e Proporcionar al alumno los conocimientos basi-
cos sobre la utilizacién terapéutica de produc-
tos de origen vegetal, ya sean drogas, extrac-
tos u otros preparados.

e Formar al alumno en todos aquellos aspectos
que inciden en el disefo racional de los prepa-
rados fitoterapicos (acciones farmacoldgicas,
efectos secundarios, interacciones, etc).

e Posibilitar la adquisicion de criterios solidos
para la utilizacién correcta de los preparados
fitoterapicos en las diferentes patologias, ate-
niéndose a sus indicaciones, dosificacion, for-
mas de administracion, contraindicaciones, etc.
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Nos complace encontrar ex-alumnos que, ya far-
macéuticos, nos hacen notar la utilidad practica
que los conocimientos adquiridos en esta asigna-
tura tienen para ellos en el su ejercicio profesio-
nal. Y nos sabe muy mal cuando otros nos comen-
tan que, en contra de su deseo, no pudieron
cursar la asignatura por falta de plaza; los dos
hechos ocurren.

Creemos que si la Universidad ha de formar pro-
fesionales preparados para responder a las nece-
sidades reales del ejercicio profesional, esta asig-
natura deberia dejar de ser optativa y pasar a
tener caracter de obligatoria.

Dentro de la ensenanza universitaria, quedan pen-
dientes todavia otros retos. Por una parte, la inclu-
sion de una asignatura de Fitoterapia dentro de
los planes de estudios de otras carreras de Cien-
cias de la Salud, especialmente Medicina y Enfer-
meria. Por otra parte, seria conveniente ampliar la
oferta con estudios que permitan especializarse
en los diferentes aspectos relacionados con las
plantas medicinales y su utilizacion (sistemas pro-
ductivos, control de calidad, utilizacion terapéuti-
ca, 1+D, etc.). Existen como minimo dos formas
de desarrollar esta oferta: como estudios de pos-
tgrado (utilizada ya por alguna Universidad) o en
forma de una licenciatura de segundo ciclo. En
ambas lineas se esta trabajando en la Universidad
de Barcelona.

6. Conclusiones

Ya para acabar, queremos extraer algunas con-
clusiones de lo que acabamos de decir. Recorde-
mos la pregunta con la que iniciabamos este
escrito: La Fitoterapia: ¢una terapéutica para el
tercer milenio? Al principio ya hemos anunciado un
si rotundo como respuesta y hemos procurado
argumentarlo a lo largo de la exposicion.

Efectivamente, diversos factores permiten augu-
rar un futuro prometedor para la Fitoterapia como
herramienta terapéutica. Entre ellos, podemos
destacar:

e El comportamiento del mercado, tanto en lo
que respecta a materias primas como producto
acabado.

e La creciente demanda de tratamientos poco
agresivos y, en particular, el aumento del inte-
rés por los preparados de Fitoterapia por parte
de la poblacion.

Fuente: www.fitoterapia.net
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e | a tendencia hacia un uso racional de la Fitote-
rapia, de acuerdo con sus posibilidades y sus
limites.

¢ El hecho de disponer de medicamentos a base
de plantas con calidad, seguridad y eficacia
garantizadas.

¢ La intensa actividad investigadora en el campo
de las plantas medicinales, tanto en los aspec-
tos quimicos como farmacoldgicos y clinicos.

En definitiva, pues, se dan la mayor parte de con-
diciones que justifican nuestra respuesta. No
podemos obviar, sin embargo, que quedan
algunos retos por superar:

¢ La falta o insuficiencia de regulaciones legales
y su armonizacién internacional.

¢ La mejora de la calidad, principalmente a través
de una produccion controlada desde el inicio de
la cadena, con la implantacion de normas de
buenas practicas agricolas y de recoleccion a
los paises de origen, que no siempre son euro-
peos.

¢ La intensificacion de la investigacion, especial-
mente la clinica, con un incremento del esfuer-
z0 econdmico por parte de la industria y tam-
bién de las instituciones.

¢ La intensificacién de la formacién en el dmbito
de los estudios de Farmacia y la expansion
hacia otras ensenanzas universitarias de las
Ciencias de la Salud, particularmente las de
Medicina y Enfermeria.
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