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1. INTRODUCCION

El tema de mi trabajo es sobre fitoterapia, es una de las ramas de la
medicina que empieza a estar en auge, la poblaciéon en general, esta cansada
de tomar la medicina habitual, que no tiene origen natural, y cada vez mas,
buscan remedios naturales. Las plantas medicinales pueden constituir una
alternativa para el tratamiento de distintas afecciones y cada vez es mayor el
namero de pacientes que recurren a ellas. El incremento en el consumo de
plantas medicinales que se estd produciendo en las uUltimas décadas, conlleva
el riesgo de un uso no racional, posibles reacciones adversas graves e incluso
hospitalizacion y muerte. Este trabajo ha consistido en una revision bibliografica
sobre articulos cientificos donde se muestra que las plantas medicinales son
una alternativa para usarla en medicina, siempre y cuando se usen de forma
racional, ya que éstas, tienen problemas de seguridad y toxicidad al igual que

la medicina tradicional, como iremos viendo a lo largo del trabajo.

A principios del siglo XX, el meédico frances Henri Leclerc acuia el
término de fitoterapia, formado a partir de dos vocablos griegos: phytén (planta)
y therapeia (tratamiento). Por tanto, fitoterapia se refiere al tratamiento de las

enfermedades con plantas (referencias).

Segun el Dr. Villar del Fresno (2000), la fitoterapia se define como “la
ciencia que estudia el tratamiento de las enfermedades por medio de las
plantas” o bien “el empleo de especies vegetales, sus derivados Yy

formulaciones para el tratamiento de las enfermedades”.

Actualmente Lopez Briz y Salvador Martinez (2011) define la fitoterapia
como “la ciencia que estudia la utilizacion de los productos de origen vegetal
con finalidad terapéutica, ya sea para prevenir, para atenuar o para curar un

estado patoldgico”.

Antes de continuar debemos conocer una serie de conceptos que quizas

no estén del todo claro y son los siguientes:



Planta medicinal: segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,
2005) “es cualquier planta que uno o mas de sus érganos contiene
sustancias que pueden ser utilizadas con finalidad terapéutica o que

son precursoras para la semisintesis quimicofarmacéutica”.

Medicamentos de Plantas Medicinales; segun la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, articulo 42 indica que un
medicamento de plantas medicinales son “plantas y sus mezclas asi
como los preparados obtenidos de plantas en forma de extractos,
liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o0 cualquier otra
preparacion galénica que se presente con utilidad terapéutica,
diagnéstica o preventiva seguiran el régimen de las férmulas
magistrales, preparados oficinales o especialidades farmacéuticas,
segun proceda y con las especificidades que reglamentariamente se
establezcan”.

Droga vegetal: la OMS (2011) la define como la “parte de la planta
medicinal utilizada en terapéutica”. La Real Farmacopea Espafiola
(RFE), por su parte, da una definicion mas precisa, que puede
utilizarse para comprender el contenido de la anterior: se consideran
drogas vegetales “las plantas, partes de plantas, algas, hongos o
liguenes, enteros, fragmentados o cortados, sin procesar,
generalmente desecados, aunque también a veces en estado fresco.
También consideran drogas vegetales ciertos exudados que no han

sido sometidos a un tratamiento especifico”.

Productos extractivos: Se incluyen aqui los extractos y los aceites
esenciales. Segun la RFE, “los extractos son preparaciones de
consistencia liquida (extractos fluidos y tinturas), semisodlida
(extractos blandos) o sélida (extractos secos) obtenidos a partir de
drogas vegetales normalmente en estado seco” y “los aceites
esenciales son mezclas aromaticas, de composicion generalmente
compleja, de origen vegetal, obtenidas por destilacion o por un

procedimiento mecanico adecuado”.
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- Principios activos: segun Vanaclocha Vanaclocha, Cafigueral
Folcara y Vila Casanovas (2011), son “los compuestos quimicos
responsables de la accién farmacoldgica de las drogas vegetales”.
Con frecuencia, son varios los constituyentes de la droga que
intervienen en la accion farmacoldgica, con fendmenos de sinergia

entre ellos (todos ellos contribuyen al efecto farmacoldgico).

- Medicamentos fitoterapicos, “son aquellos cuyos ingredientes activos
constituidos por productos de origen vegetal, que deberan ser
convenientemente preparados, dandoles la forma farmacéutica mas
adecuada para administrarlos al paciente”, segun Vanaclocha

Vanaclocha, Cafiigueral Folcara y Vila Casanova (2011).

Por tanto, para la elaboracion de dichos medicamentos se pueden
emplear drogas vegetales (generalmente se presentaran troceadas o
pulverizadas), productos obtenidos por extraccion (tinturas, extractos fluidos,
extractos blandos, extractos secos) o por destilacion (aceites esenciales), o
incluso principios activos purificados (siempre que éstos tengan un margen

terapéutico amplio).

Una vez aclarados estos conceptos, vamos a realizar un breve resumen
sobre el origen de la Fitoterapia para explicar la aureola de inocuidad que
ampara a estas plantas medicinales debido a que se han utilizado desde que
los primeros humanos llegaron a la Tierra. Antiguamente se utilizaban las
plantas como remedios para las enfermedades, no tenian ningun fundamento
cientifico sino que mas bien seguian un criterio magico-religiosos, y
paulatinamente se fue adquiriendo un conocimiento empirico, por ensayo-error,
es decir, se iban probando y veian que efectos tenian, si curaban
enfermedades o no, si eran toxicas, etc. Los curanderos recolectaban esas
plantas, las trataban y las tenian listas para ser utilizadas (Vanaclocha

Vanaclocha, Cafigueral Folcara y Vila Casanovas, 2011).



Desde los origenes de la vida en la Tierra, el ser humano ha usado lo que
la naturaleza le ponia a su alcance para alimentarse, vestirse y por supuesto
también, curarse, en la medida de lo posible, cuando le sobrevenian

enfermedades.

Segun la doctrina galénica, formulada en el primer siglo de nuestra era por
el médico de Pérgamo Galeno que resumia el saber médico de la antigiiedad,
el reino animal proporcionaba alimentos; el vegetal, medicamentos y el mineral,

venenos (Cafigueral Folcara y Vila Casanovas, 2011).

Esta clasificacién sentaba sus bases en las similitudes y diferencias que
los elementos de estos tres reinos, vegetal, animal y mineral, tenian con el
hombre. Todo lo que procediese del mundo animal, por su semejanza con el
hombre, debia utilizarse como alimento. Los vegetales, con claras diferencias
respecto al ser humano, se destinaban a la preparacion de medicamentos y en
cuanto a los minerales, inertes y por completo diferentes, eran considerados

venenos.

Los recetarios antiguos incluyen numerosos animales y minerales
empleados en terapéutica, aunque estos ultimos se usaban como remedio de
aplicacién externa, es decir, via topica. Nuestros antepasados tuvieron la
evidencia de la existencia de plantas altamente toxicas, capaces de provocar la
muerte con la misma facilidad que un veneno de origen mineral, por lo que, ya
existian evidencias desde nuestro antepasados, de que algunas plantas
medicinales tienen problemas de seguridad y de toxicidad, por lo que la
premisa de: “todo lo natural es bueno”, no es cierto (poner nombre de los

autores).



2. OBJETIVOS Y JUSTIFICACION TEORICA.

Las plantas son, sin duda, los agentes causantes de toxicidad aguda mas
antiguamente conocidos. Desde nuestros antepasados se han ido utilizando las
plantas como remedios naturales para curar enfermedades, pero claro sus
conocimientos sobre fitoterapia eran debidos a la experimentacion, por lo que
probablemente, la primera muerte por intoxicacion por plantas medicinales
ocurriera en nuestros remotos antepasados. En la actualidad, a pesar de la
aparicion de productos quimicos en general y los medicamentos de sintesis en
particular, el uso de plantas medicinales sigue representando un porcentaje no
desdefable, y en consecuencia, también no sélo existen episodios toxicos de
medicamentos sino también de plantas medicinales. Debido a todo ello, el
objetivo de mi trabajo, ha consistido en realizar una revision bibliografica de
toda la literatura existente sobre la seguridad y toxicidad de las plantas, asi
como demostrar que existe evidencia cientifica en la literatura de que “no todo

lo natural, por serlo, es bueno”.

Segun Alonso Osorio (2010), “El auge de la fitoterapia en las ultimas
décadas es innegable. So6lo en Europa, en 2008, se estimd el mercado anual
en 7.000 millones de euros. En Espafia (muy a la cola de otros paises
europeos como Alemania o Francia), segun el informe de resultados de la
“Investigacion sobre los habitos de consumo de plantas con fines terapéuticos
en Espafia” publicado por Infito (Centro de Investigacion sobre Fitoterapia) en
Marzo de 2008, 1 de cada 3 personas (32,8%) consume plantas con fines
terapéuticos”.

Es innegable que el uso de los medicamentos a base de plantas
medicinales ha ido aumentando en las Ultimas décadas; en la practica cada vez
mas, se suele aconsejar en las farmacias, sobre el uso de las plantas
medicinales 0 medicamentos a base de plantas medicinales debido a la

demanda mas creciente de los clientes.

En este mismo articulo de Alonso Osorio (2010), se evidencia la existencia de
problemas de seguridad de las plantas medicinales, es decir, que pueden
existir efectos adversos, secundarios, interacciones con los medicamentos

tradicionales y contraindicaciones, como se puede deducir en el siguiente texto:
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“Aunqgue el largo uso tradicional pueda ser una garantia de inocuidad, por lo
menos en lo que a toxicidad aguda se refiere, y los estudios al respecto sobre
las principales drogas vegetales utilizadas tradicionalmente, corroboren en
general su ancho margen terapéutico, no puede deducirse que todas ellas (y
sus productos extractivos) estén exentas de efectos secundarios,
contraindicaciones o interacciones, como a menudo es creencia popular. Los
datos de seguridad deben por tanto ser conocidos y tenidos en cuenta para

garantizar un uso racional y seguro”.

Las plantas medicinales gozan de una aureola de inocuidad amparada por
el convencimiento de que lo natural no puede ser malo, cuando los datos
objetivos, no parecen respaldar esta afirmacién. Ese ha sido el objetivo de la
revision bibliografica que he realizado en las principales bases de datos
nacionales de ciencias naturales (ICYT, IME y DIALNET) utilizando las
palabras claves: “Plantas medicinales”, “Toxicidad”, “Seguridad” y “Fitoterapia”.

He seleccionado el tema sobre la fitoterapia, porque es una materia que
me apasiona, debido a que en los ultimos afios cada vez lo utiliza mas la

poblacién para curar enfermedades o mejorar su calidad de vida.

Debido a mi profesion (farmacéutica), me siento en la obligacion moral y
ética de estudiar constantemente cuales son las innovaciones en este campo,
saber aconsejar sobre cada una de las plantas medicinales comercializadas;

qué efectos adversos pueden tener; si lo pueden tomar nifios y embarazadas.

3. METODOLOGIA.

La metodologia de investigacién ha consistido en una revision bibliogréafica
de articulos cientificos mediante la estrategia de bUsqueda con las palabras
clave “Fitoterapia”, “Plantas medicinales”, “Medicamentos fitoterapicos”,
“Toxicidad” y “Seguridad” en las principales bases de datos: Instituto de
Informacién y Documentacion sobre Ciencia y Tecnologia (ICYT), Instituto
Médico Espafiol (IME) y DIALNET. Adicionalmente a esta busqueda, se ha
revisado de forma exhaustiva el libro titulado Manual de Fitoterapia, de Castillo
Garcia y Martinez Solis (2011).



Tabla 1. Resultados totales de la busqueda enlas b  ases de datos.

BASES DE DIALNET
DATOS /

PALABRAS
CLAVE

“FITOTERAPIA” 153 Resultados 115 Resultados 198 Resultados

“PLANTAS 549 Resultados 138 Resultados 587 Resultados
MEDICINALES”

“MEDICAMENTOS 3 resultados 2 resultados 4 resultados
FITOTERAPICOS”

“TOXICIDAD, 33 resultados 13 resultados 8 resultados
PLANTAS
MEDICINALES”

“SEGURIDAD, 17 resultados 8 resultados 6 resultados
PLANTAS
MEDICINALES”

Como se puede observar por la palabra clave “medicamentos
fitoterapicos” hay menos resultados en todas las bases de datos, al contrario
que ocurre, por “plantas medicinales” donde encontramos los mayores

resultados.

Al buscar mediante 2 palabras claves, concretamos exactamente sobre el
ambito de estudio y los objetivos definidos en relacion a la no inocuidad de las

plantas medicinales.

Las palabras claves seleccionadas fueron “Plantas medicinales
emparejandolas con “Toxicidad” y por otro lado “Seguridad”; no se ha utilizado
la palabra “Medicamentos fitoterapicos” como sin6bnimo de “plantas
medicinales” debido a que cuando se realizé esa busqueda no se hallaron

resultados.



A la hora de seleccionar los articulos en las principales bases de datos, se
ha revisado el titulo y resumen de cada uno de los documentos. Finalmente, en
la tabla 2, se muestran aquellos que proporcionaban evidencias sobre los
problemas de toxicidad y seguridad de las plantas medicinales, ademas se ha
deseado agruparlos en bloques, segun los temas abordados y las

caracteristicas comunes, para una mejor compresion de la tematica.

Tabla 2. Articulos seleccionados.

Articulos Caracteristicas comunes ‘
1. Guijarro, 2005
2. Villar del fresno, 2006 En estos articulos se trata la
3. Wagner, 2006 fitoterapia en general, definicion de la
4. Tamayo, 2006 misma y en el estado en el que se
5. Cainigueral, 2009 encuentra en la actualidad.
6. Alonso Osorio, 2010
7. Serrano Ruiz, 2003
8. Alonso, 2005 En estos articulos se trata de la
9. Roser Vila, 2005 fitoterapia también pero se centra en
10.Vanaclocha, Cafiigueral, 2006 la seguridad y eficacia de las plantas
11.Caiiigueral,2006 medicinales.
12.Caiiigueral, 2009
13. Alonso Osorio, 2010




4. DESARROLLO DE LA INVESTIGACION.

Esta investigacion ha consistido en una revision bibliografica de todos los
articulos que han tratado sobre las plantas medicinales o la ciencia que la
estudia, que es la fitoterapia, y en concreto sobre la seguridad y toxicidad de
las plantas medicinales, de un periodo comprendido entre 2005 y 2011. Esta
busqueda bibliografica se realizé en Abril de 2013. A continuacion se desarrolla

la informacién mas relevante hallada:

La Fitoterapia segun Dr. Caifigueral (2006), “es una parte de la
Terapéutica, cuyo desarrollo racional requiere de disponer de medicamentos a
base de plantas con calidad, seguridad y eficacia garantizadas, de informacién
rigurosa Yy fiable, elaborada con espiritu critico, asi como de oportunidades de

formacion adecuada en este campo”.

En todos los articulos analizados, se muestra una gran importancia al
incremento en el consumo de productos a base de plantas ya no solo para el
tratamiento de enfermedades o mejorar la calidad de vida, sino que se utilizan
también en la alimentacibn o en la cosmética tal como indica Caiiigueral
Salvador (2009) ,“hay un creciente uso de productos derivados de plantas para
el cuidado de la salud y el interés en el desarrollo de nuevos preparados en
otros campos, como la alimentacion o la cosmética”. También otro articulo nos
proporciona datos sobre el consumo de plantas medicinales en la poblacion
espafiola segun Alonso Osorio (2010), “El auge de la fitoterapia en las ultimas
décadas es innegable. So6lo en Europa, en 2008, se estimd el mercado anual
en 7.000 millones de euros. En Espafia (muy a la cola de otros paises
europeos como Alemania o Francia), segun el informe de resultados de la
“Investigacion sobre los habitos de consumo de plantas con fines terapéuticos
en Espafia” publicado por Infito (Centro de Investigacion sobre Fitoterapia) en
Marzo de 2008, 1 de cada 3 personas (32,8%) consume plantas con fines

terapéuticos”.
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También debido a este creciente interés en los ultimos afios de la
fitoterapia ha sido necesario, aprovechando los avances en técnicas
instrumentales, desarrollarla cientificamente, es decir, ya vamos a conocer que
principios activos tienen estas plantas medicinales, que la hacen apropiada
para su uso en determinadas enfermedades o dolencias con el objetivo de
prevenirlas, curarlas o paliarlas, tal como lo indica Ferraro (2006), y cito
textualmente “actualmente existe un interés creciente por el empleo de plantas
medicinales en terapéutica, que ha conducido a desarrollar la fitoterapia
cientificamente, aprovechando los avances en las técnicas utilizadas para su
desarrollo y control. Para los medicamentos fitoterapicos, como en todos los
medicamentos, hay que considerar la calidad, seguridad y eficacia para su uso

en terapéutica”.

Estas técnicas a las que se refiere son cromatografia planar e
instrumental, la determinacion estructural por espectroscopia de productos
naturales, tras el conocimiento de estos principios activos pues se harian
estudios para determinar la efectividad de la planta medicinal al igual que sus
reacciones adversas, contraindicaciones, interacciones e incluso toxicidad
aguda, es decir, tendremos que saber si esta planta medicinal es segura

mediante la existencia de evidencias cientificas y no evidencias historicas.

Sabemos que las plantas medicinales como hemos dicho anteriormente
tienen una aureola de inocuidad debido a su uso tradicional pero tal y como
comenta Ferraro (2006), “la seguridad y eficacia no puede justificarse sélo por
el empleo tradicional a través de generaciones, sino que se conjugan varios
criterios que incorporan ese valor tradicional con nuevos conocimientos
aportados por las investigaciones cientificas recientes.” Debemos conjugar los
conocimientos de nuestros antepasados con el conocimiento cientifico actual
que nos proporcionan los nuevos aparatos que existen debido al avance
tecnoldgico, asi de esta manera , podemos justificar la seguridad y eficacia de

las plantas medicinales.

En concreto me voy a centrar en la seguridad y toxicidad de las plantas
medicinales, empezaremos con la seguridad de las plantas medicinales que

también se asocia a la seguridad, una planta no es segura si es tbxica.
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También tenemos que tener en cuenta como nos indica Ferraro (2006)
“sabemos que la calidad condiciona y es la base de la seguridad y de la
eficacia: si la calidad de un medicamento no es constante, variara también su

seguridad y eficacia”.

Seguridad de las plantas medicinales

Segun la RAE calificamos algo de seguro cuando esta “libre y exento de
todo peligro, dafo o riesgo”. Por lo que la seguridad de una planta medicinal
consiste en la utilizacion de la misma sin que conlleve ningun tipo de peligro,
dafio o riesgo para la salud de sus consumidores o por lo menos el minimo

riesgo, dafo o peligro posible.

Segun Guijarro (2006), “la mayoria de preparaciones elaboradas a partir
de plantas medicinales cuya elaboracién y puesta en el mercado se ajusta a los
requerimientos de calidad farmacéutica, y cuyo empleo se realiza atendiendo a

las normas posoldgicas correctas, presenta muy buen nivel de seguridad”.

Esto quiere decir que la calidad a la hora de realizar los preparados a
base de plantas condiciona la seguridad del medicamento. Mas adelante,
veremos los aspectos relacionados con la calidad que intervienen en la

seguridad de los preparados a base de plantas medicinales.

Para las plantas medicinales, la evaluacion de su seguridad es una
situacion algo diferente. En muchos casos se trata de remedios tradicionales,
gue se han usado siempre, pero que no han sido evaluados clinicamente, pero
cuya tolerabilidad esta avalada por su uso masivo. Ademas, y a diferencia de
los medicamentos de sintesis, cuya seguridad se encuentra permanentemente
bajo sospecha, las plantas medicinales gozan de una aureola de inocuidad
amparada por el convencimiento de la poblacion, de que “lo natural no puede
ser malo”. Los datos objetivos, sin embargo, no parecen respaldar esta
afirmacion. Segun Guijarro (2006), la poblacién sigue manteniendo una idea
incorrecta acerca de la seguridad de las plantas medicinales, es decir, de que

“lo natural por serlo, es bueno”.
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En la actualidad, se buscan evidencia cientificas tanto de su eficacia
(planta medicinal que tiene un efecto farmacol6gico), como de su seguridad. La
mayoria de las plantas medicinales tienen un margen de seguridad amplio pero
puede ocurrir que si se sobrepasan determinadas concentraciones plasmaticas
pueden llegar a ser toxicas, pero aun si tomandolas de forma correcta, pueden
interaccionar con otros medicamentos que tienen margenes de seguridad muy

estrechos, por lo que se produce un problema de seguridad.

Los preparados a base de plantas medicinales son medicamentos que
como tales obligan a un conocimiento correcto de su eficacia y seguridad.
Segun Lopez Briz y Salvador Martinez (2011) “cuando el medicamento finaliza
la etapa de evaluacion de su eficacia mediante ensayos clinicos y es puesto en
el mercado a disposicién de gran numero de pacientes potenciales, se inicia la
fase de determinacién de su verdadera efectividad y, con ella, de su seguridad

real”.

Hay que recordar que los ensayos clinicos se llevan a cabo con muestras
de pacientes usualmente reducidas y escogidas, que no permiten poner de
manifiesto las reacciones adversas raras (incidencia del 1%) ya que, es
necesario tratar al menos a 4.800 pacientes, cifra inalcanzable para la mayor
parte de estudios clinicos (Vanaclocla, 2009). Por lo tanto, la evaluaciéon de la
seguridad de los farmacos en las condiciones de uso de la préactica clinica, en
grandes comunidades es lo que conocemos como farmacovigilancia. La
farmacovigilancia se esta convirtiendo poco a poco en una herramienta de gran
valor, y por suerte de uso cada vez mas habitual para conocer la seguridad de

estos medicamentos (Vanaclocla, 2009).

Las plantas medicinales tienen problemas de toxicidad, de reacciones
adversas, efectos secundarios e interacciones al igual que los medicamentos
de sintesis, y también se encuentran contraindicados en algunos casos. En un
articulo escrito por Dr. Guijarro (2006), nos comenta que hay un incremento de
publicaciones especializadas en las que se recogen interacciones entre
preparados a base de plantas y farmacos y también descripciones de casos

clinicos sobre efectos adversos de preparaciones fitomedicinales.
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Todo esto debido a su creciente uso, y sobre todo su uso concomitante
con farmacos de sintesis, es necesaria la investigacion sobre los posibles
riesgos para la salud que se puedan producir, por lo que es necesario utilizar
las plantas medicinales de forma racional, teniendo en cuenta, que al fin y al

cabo, son medicamentos.

Por lo tanto, como nos indica Tamayo (2006), “es importante considerar
que asi como las drogas, todos los productos de la salud incluyendo los
fitomedicamentos tienen ciertos riesgos asociados a su uso. Estos pueden ser
catalogados de la siguiente manera: Propiedades toxicologicas vy
farmacoldgicas intrinsecas, adulterantes, contaminantes, interacciones entre
medicamentos y entre compuestos, uso inadecuado y condiciones médicas del
usuario”. También Alonso Osorio (2010), hace referencia a la creencia de la
inocuidad de las plantas medicinales y sus problemas de seguridad que tienen
igual que los medicamentos de sintesis, “aunque el largo uso tradicional pueda
ser una garantia de inocuidad, por lo menos en lo que a toxicidad aguda se
refiere, y los estudios al respecto sobre las principales drogas vegetales
utilizadas tradicionalmente, corroboren en general su ancho margen
terapéutico, no puede deducirse que todas ellas (y sus productos extractivos)
estén exentas de efectos secundarios, contraindicaciones o interacciones,
como a menudo es creencia popular. Los datos de seguridad deben por tanto

ser conocidos y tenidos en cuenta para garantizar un uso racional y seguro”

La base de datos de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) dispone
de mas de 5.000 registros de reacciones adversas por plantas medicinales y
algunos estudios han estimado una incidencia del 8 % de episodios adversos

entre los usuarios de este tipo de preparados.

Por otro lado, se sabe que en 2001 la Food and Drug Administration (FDA)
estadounidense recibié alrededor de 500 comunicaciones de reacciones
adversas a plantas medicinales, pero los Centros de Informacion Toxicolégica
en el mismo periodo fueron consultados por esta causa casi 20.000 veces, lo
que sugiere que se comunicaron menos del 3 % de las reacciones adversas

producidas.
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Se estima que mas de 37 millones de estadounidenses usan plantas
medicinales regularmente, generando un mercado de 4.200 millones de
dolares. En Espafia las cifras son mas modestas — alcanzaron 240 millones de
euros en 2005- con una prevalencia de uso del 42,7 % en el area rural y del
19,6% en el area urbana, pero esta cifra parece aumentar afio a afio. Baleares,
Cataluiia y Aragon son las comunidades autbnomas con mayor incidencia de
uso, con 0,91 envases por habitante y afio; en ultimo lugar se encuentra

Extremadura, con 0,48 envases por habitante y afio (FDA, 2001).

Las reacciones adversas son un problema importante que afecta a la

seguridad de las plantas medicinales pero no es el unico.

De una manera amplia, los diversos aspectos que conforman el uso

seguro de las plantas medicinales son:

Aspectos relacionados con la calidad.
Reacciones adversas.

Interacciones con medicamentos. .

A\

Toxicidad aguda.

1. Aspectos relacionados con la calidad

Segun la RAE, la calidad se define como “propiedad o conjunto de
propiedades inherentes a una cosa que permiten apreciarla como igual, mejor o

peor que las restantes de su especie”.

Segun Lopez Briz y Salvador Martinez “calidad es hacer las cosas bieny a
la primera”, y cada vez més se habla tanto de los costes de la calidad como de

los de la “no calidad” (productos rechazados y pérdidas subsiguientes).

Sin embargo, la preocupacion por la calidad de las plantas medicinales
arranca desde tiempos muy anteriores, en un principio las pruebas de
deteccion de adulteracion de los productos naturales era de tipo organoléptico.
Con el desarrollo de las modernas técnicas analiticas se hizo sin duda mas facil
asegurar la calidad de las plantas medicinales. A pesar de ello, alin se esta

muy lejos de llegar a los estandares exigidos a los medicamentos de sintesis.
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- Falta de estandarizacion

Uno de los mayores retos que tiene planteados la produccion de plantas
medicinales es la falta de estandarizacion es decir, la problematica de
conseguir preparados de dosificacion uniforme, en los que se minimicen las
variaciones entre lotes diferentes, tal como opinan Lépez Briz y Salvador
Martinez (2011).

Estos preparados procesados para lograr una concentracion homogénea
de principios activos o para limitar la de ciertos componentes toxicos, permiten
que sus datos de efectividad o toxicidad puedan ser extrapolados. Por ejemplo,
la mayor parte de ensayos clinicos con Ginkgo biloba L. se han llevado a cabo
con los extractos normalizados de hojas conocidos como EGb-761 y LI-1370,
pero no puede asegurarse que las conclusiones de estos ensayos puedan
aplicarse a los realizados con extractos foliares, infusiones o tinturas (. En las
plantas medicinales en las que los principios activos son mal conocidos, la
estandarizacion se lleva a cabo fijando el contenido de determinados
marcadores flavonoides, terpenos, etc. Que se suponen relacionados con los

principios activos.
- Adulteracion. Contaminacion y confusion con otras plantas.

El primer criterio de calidad que las plantas medicinales deben cumplir es,
por descontado, la correcta identidad. Sin embargo, esta primera regla de oro
puede verse transgredida voluntariamente (adulteracién) o involuntariamente
(contaminacioén), lo que es dificil de distinguir en ocasiones, dado que lo que
marca la diferencia es la voluntariedad; en cualquier caso, no faltan ejemplos

en la literatura.

Dr. Lépez Briz y Salvador Martinez (2011) nos comenta uno de los mas
famosos casos de confusion con otras plantas ocurrido en la década de 1990
en Bélgica, donde se detecté que pacientes de una clinica de adelgazamiento
que utilizaban un preparado a base de hierbas chinas (Sthephania tetrandra
S.Moore, entre otras) desarrollaron fibrosis intersticial renal que en casi 50
casos requirid trasplante; gran parte de las paciente desarrollé a cabo de unos

anos carcinoma urotelial.
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La investigacion mostr6 que la Sthephania habia sido sustituida por
Aristolochia fangchi Y.C. Wu ex L.D. Chou & S.M. Hwrang, cuyo contenido en
acidos aristoléquicos habia provocado los cuadros de los que se llamé la
“nefropatia por hierbas chinas”. Como consecuencia de estos hechos, el
gobierno esparfiol prohibié la venta, suministro e importacion de todas las
especies de Aristolochia, asi como de otras que pudieran contener acidos
aristoléquicos o cuyo nombre chino se pareciera a ella. Un caso de
adulteracion tuvo lugar en Espafia, cuando en nifios que habian tomado
infusiones de anis estrellado o badiana de la China (lllicium verum Hook f.)
contaminado o adulterado con badiana de Japon (lllicium religiosum Siebold &
Zucc., |. anisatum L.), presentaban sintomas de toxicidad neurologica
(irritabilidad, movimientos anormales, voémitos, etc.) Se trata de una
adulteracion que no es rara pero que en ocasiones puede quedar enmascarada

por la neurotoxicidad propia de las dosis elevadas de I. verum.
- Contaminacion por metales pesados.

El analisis de metales pesados es uno de los controles de calidad que los
fabricantes de plantas medicinales realizan con frecuencia, no sélo por la
posibilidad de contaminacién exdgena, sino también por la capacidad que
tienen algunas plantas de acumular selectivamente ciertos elementos. A pesar

de ello, se han comunicado intoxicaciones por plomo, arsénico y mercurio.
- Contaminacion microbiologica, radioactiva y por plaguicidas.

La contaminacién bacteriana o fangica de las plantas medicinales
representa un serio problema por el riesgo que implica para la salud del
paciente y por las pérdidas econémicas que genera en el fabricante. A menudo,
los valores inapropiados de contaminacion microbiana se deben a un proceso
de secado o de almacenamiento deficientes, lo que puede generar tanto la
proliferacion de patdégenos como la produccién de toxinas de distinta naturaleza
(aflatoxinas, enterotoxina de E.coli, dicumarol a partir de las cumarinas de
meliloto) que son capaces de provocar complicaciones graves (Vanaclocha,
Cainiigueral, 2001)
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La contaminacion por radioactividad o por plaguicidas esta peor vista a
ojos de los pacientes que los otros tipos, pero hasta el momento no se conocen
casos de toxicidad para las personas por estas causas.

- Presencia de medicamentos convencionales.

Aunque pueda parecer un contrasentido, en ocasiones los medicamentos
de sintesis aparecen como adulterantes de los preparados de plantas
medicinales, probablemente en un intento de aumentar la efectividad de estos
altimos. Segun el Dr. Lopez Briz y Salvador Martinez es un hecho raro y los
farmacos mas frecuentemente se encuentran implicados suelen ser
antiinflamatorios no esteroides (aminofenazona, fenilbutazona, indometacina),
corticoides y ansioliticos (diazepam), cuyo uso, ignorado y sin control puede
acarrear sindromes cushingoides o agranulocitosis. En ocasiones aparecen
sustancias de toxicidad elevada, como en la adulteracion de un preparado a
base de plantas chinas para adelgazar (Shubao) con N-nitrosofenfluramina, un

conocido carcindégeno y hepatotoxico.

Por lo tanto la calidad a la hora de realizar un medicamentos fitoterapicos
es de gran importancia en lo que se refiere a su seguridad, ya que si no
estandarizamos las dosis serdn mayores o menores y por lo tanto mayor es la
probabilidad de reacciones adversas 0 que no sean efectivas, sino
identificamos bien la planta podemos estar utilizando una planta que tenga

toxicidad aguda que pueda ocasionar incluso la muerte etc.
2. Reaccién adversa de las plantas medicinales.

La OMS define la reaccion adversa o efecto secundario como “cualquier
reaccion nociva no intencionada que aparece a dosis normalmente usadas en
el ser humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o para modificar

funciones fisiologicas”.

Dr. Salvador Martinez definid la reaccion adversa a una planta medicinal
como “cualquier efecto perjudicial o indeseado que se produzca tras su
administracion a las dosis normalmente utilizadas en el ser humano para la

profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de una enfermedad”.
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Estas reacciones adversas se producen en las plantas medicinales o
medicamentos a base de las mismas al igual que ocurren en los medicamentos
de sintesis, pueden ser clasificadas en diversas categorias, atendiendo a la
gravedad y al periodo de tiempo necesario para su aparicion. Las causas que
dan lugar a la aparicion de una reaccion adversa engloban desde la
predisposicibn  genética del paciente, hasta los condicionantes
medioambientales como sexo, edad, situacibn emocional, consumo

concomitante de medicamentos...segun Guijarro (2006)

Estas reacciones adversas adquieren la categoria de graves si ocasionan
la muerte, ponen en peligro la vida, requieren de hospitalizacion o la
prolongacion de su estancia en el hospital, de lugar a la incapacidad o
discapacidad permanente o significativa o se traduzca en anomalias congénitas

o defectos de nacimiento.

Segun Guijarro (2006) nos explica que las reacciones adversas vienen
descritas para el uso exclusivo de la droga vegetal, siempre cuando se
conozcan los principios activos de la misma. Conocer los principios activos ya
de por si es complicado, pero lo mas complicado aun, es determinar la
responsabilidad individual en los efectos secundarios cuando se utilizan
preparados que contienen mas de una droga vegetal, ya que los principios
activos de las diferentes drogas pueden interaccionar entre si, dando lugar a
sinergias o inhibiciones de sus actividades farmacoldgicas, aumentando o
disminuyendo de esta manera, la posibilidad de efectos secundarios sobre el
organismo humano. Los efectos secundarios o reacciones adversas pueden

clasificarse en dos categorias:

- Efectos secundarios directos: se dan sobre el 6rgano o sistema sobre

el que los principios activos de la droga vegetal presentan la
actividad farmacologica (Guijarro, 2006). Un ejemplo de efecto
secundario directo es la pirosis producida por algunos aceites
esenciales, como el aceite esencial de menta piperita, utilizados en el

tratamiento de la dispepsia.
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- Efectos secundarios indirectos: se presentan en érganos o sistemas

sobre los que los principios activos vegetales no desarrollan su

accion farmacologica (Guijarro, 2006).

Un ejemplo de efecto secundario indirecto es el que produce el uso
continuado de drogas como el fruto de sen que se utilizan en el
tratamiento del estrefiimiento, la reaccion adversa indirecta que
producen es la aparicion de hipocaliemia, que puede suponer una
situacion de riesgo en caso de que la persona esté en tratamiento

con diuréticos, hipocaliemiantes o farmacos antiarritmicos.

Las reacciones adversas son de muchos tipos, las hay que afectan al
sistema nervioso, hay reacciones adversas dermatologicas, hepaticas,

nefrolégicas, endocrinoldgicas etc.

Las contraindicaciones se producen por la aparicion de efectos
secundarios, es decir, habra personas que no puedan tomar determinadas
plantas medicinales, por el riesgo que existe de que aparezcan estos efectos

secundarios o reacciones adversas.

El uso de una droga vegetal contraindicada en una situacion fisiologica
concreta hara que se presenten determinados efectos secundarios, o incluso
toxicos en el paciente, que no aparecerian de forma normal en personas
carentes de dicho trastorno. Para la mayoria de las drogas vegetales existe una
ausencia de evidencias negativas, y por tanto mas que una contraindicacion

directa se aconseja su empleo bajo supervision medica.

Existen tres situaciones en las que se debe tener una precaucion especial
en el momento de concretar un tratamiento fitoterapico: las situaciones
fisiologicas especiales como el embarazo, las disfunciones fisiolégicas y los

estados patologicos lesionales o degenerativos.
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3. Interacciones con medicamentos

Segun la RAE interaccion se define como “accion reciproca entre dos o
mas objetos, sustancias, personas o agentes”. En este caso la interaccion de
las plantas medicinales con medicamentos tradicionales supone la

modificacion del efecto de un farmaco por la accion de otro.

Otra definicion de interaccién entre medicamentos mas completa nos la
proporciona Guijarro (2006): “aquellas respuestas farmacoldgicas que no
pueden ser explicadas por la accién de un solo farmaco, sino que son debidas
a los efectos de dos 0 mas sustancias actuando de manera simultanea sobre el
organismo. Puede ser que el efectos de un farmaco sea modificado por la
administracion de otro o puede que ambos farmacos vean modificados sus

efectos”.

Otra definicidon de interaccidon nos la proporciona Dr. Salvador Martinez y
Lépez Briz “se habla de interaccion farmacologica cuando el efecto de un
farmaco es modificado cuantitativamente y cualitativamente por la
administracion simultanea o sucesiva de otro, de unas plantas medicinales, de

un alimento, e incluso por la presencia de un agente ambiental”.

Con estas definiciones nos podemos hacer una idea de lo importante que
es que no se produzcan estas interacciones, las plantas medicinales son
mezclas complejas en las que hay gran cantidad de principios activos no solo
uno, por lo que en ocasiones, es dificil atribuir la accion farmacoldgica a una
sustancias concreta. La mayoria de los usuarios que utilizan las plantas
medicinales son en general, pacientes con enfermedades cronicas que

consumen de manera habitual tanto medicamentos como fitoterapia.

La probabilidad de que ocurran estas interacciones aumenta
exponencialmente con el nimero de farmacos consumidos, a mayor numero de
medicamentos consumido, mayor es la probabilidad de riesgo de interacciones.
Segun Dr. Guijarro (2006), existe una probabilidad de interacciones de un 20 %
cuando se consumen entre dos y cinco farmacos, y de un 80 % cuando el

consumo es de mas de seis.
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Cuando se producen estas interacciones sabemos que se producen
modificaciones en las concentraciones plasmaticas de los principios activos
consumidos, se puede dar lugar a una potenciacion o a una reduccion de sus
efectos sobre los distintos sistemas del organismo. Se debe tener presente que
existen muchos farmacos con margenes de seguridad muy estrechos como son
los anticoagulantes, hipoglucemiantes, antihipertensivos y algunos
antiepilépticos, por lo tanto un aumento de los efectos de estos principios
activos puede ocasionar consecuencias graves para el paciente, al igual que la
disminucién de concentracion en la sangre de estos principios activos, da lugar
a que no sea efectivos. También merece una consideracion especial los
estados perioperatorios, en los cuales y debido al uso mdltiple de farmacos
anestésicos, sedantes, calmantes, antiinflamatorios, inmunosupresores, se
recomienda evitar cualquier tratamiento fitoterapico que pueda producir una
interacciéon farmacolégica con consecuencias graves. Las interacciones pueden
ser de muchos tipos, segun Dr. Guijarro (2006) y Dr. Salvador Martinez, las

diferencia en interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas.

- Interacciones farmacocinéticas: son modificaciones de su
biodisponibilidad, concentracién plasmatica y tiempo de residencia.
Estas modificaciones pueden producir subdosificacién (dosis bajas),
o0 sobredosificacion aparente, ya que la misma posologia, en las
mismas condiciones y en la misma persona, la concentracién del
farmaco varia debido a la presencia de sustancias que interfieren en
su farmacocinética (intervienen en la absorcion, metabolizacion, y
eliminaciéon del medicamentos). Segun Dr. Lopez Briz y Salvador
Martinez, estas interacciones no son demasiado relevantes, desde el
punto de vista clinico y se resuelve féacilmente separando la
administracion de la planta medicinal de la del medicamento.

- Interacciones farmacodindmicas: pueden preverse si se conocen
bien las caracteristicas farmacologicas de la planta medicinal y del
medicamento, ya que en este tipo tiene menor influencia la
variabilidad biolégica y existe un cierto efecto de clase; el resultado
final sera en cualquier caso de adicion de efectos, de sinergismo o de

antagonismao.
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Dr. LoOpez Briz describe que se produce una interaccion
farmacodinamica entre el kava y su uso conjunto con las
benzodiacepinas, los dos son depresores del SNC, en este caso el
kava potencia el efecto de las benzodiacepinas, y hay al menos un

caso descrito de coma aunque los datos no eran muy consistentes.

Cuando la fitoterapia es utilizada como Unico tratamiento no existen
riesgos de interacciones, sin embargo en la realidad actual, al menos por lo que
se refiere a los paises industrializados, las plantas medicinales de uso
tradicional, son una opcion mas de cuidado de salud y, en buena parte de los
casos, como ya se ha descrito, se utilizan concomitantemente con otros
tratamientos farmacologicos de la llamada medicina convencional y en
tratamiento complementario, frecuentemente para el mismo problema de salud,
en auto cuidado y sin control por parte de profesionales de la salud, con el

consecuente riesgo de concurrir.

En el anexo | nos encontraremos una tabla con las mas importantes
interacciones que ocurren entre plantas medicinales y medicamentos de

sintesis.

De ahi que en la actualidad, la seguridad de las plantas medicinales deba
sustentarse en documentacion cientifica que permita conocer a ciencia cierta
todo lo relativo a su seguridad: toxicidad, mutagenicidad, posibles efectos
secundarios, contraindicaciones, interacciones u otros posibles riesgos si los
hubieren, y no baste para ello el simple uso tradicional. Si se revisan las
publicaciones se encuentran reportadas posibilidades de interacciéon con
bastantes plantas medicinales de uso tradicional con medicamentos de grupos
terapéuticos tan importantes como: anticoagulantes, antiarritmicos y
antihipertensivos, medicamentos utilizados en: trastornos metabdlicos,

trastornos hormonales, sistema nervioso central, antivirales o antineoplasicos.

Un papel decisivo en la recopilacion de estudios y clarificacion de la
informacion relativa a la eficacia y seguridad de las plantas medicinales de uso
tradicional lo ha constituido la elaboracion de Monografias destinadas a recoger
y ordenar los conocimientos y evidencias relativos a las plantas medicinales de

uso tradicional méas utilizadas.
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Las monografias dan conocimiento sobre la seguridad y eficacia de las

drogas vegetales y sus preparados. Gracias a estas monografias, podemos

hacer un uso racional de estos medicamentos a base de plantas medicinales,

ya que, segun Canigueral (2006):

Facilitan la elaboracion de la documentacibn de registro de
medicamentos a base de plantas y el cumplimiento de los
parametros de calidad seguridad y eficacia.

Constituyen elementos de informacion rigurosa y fiable para el
profesional de la salud, permitiéndole un uso apropiado de los
preparados a base de plantas medicinales.

Son elementos que contribuyen a la formacion de los profesionales

de la salud.

La necesidad de compilar informacion cientifica sobre la quimica,

farmacologia, toxicologia y clinica de las drogas vegetales y derivados, para

elaborar monografias de seguridad y eficacia rigurosas y contrastadas, ya

genero actuaciones institucionales importantes desde hace un par de décadas.

Existen tres iniciativas internacionales consolidadas que constituyen aportes de

gran importancia:

La Farmacopea Europea, en el ambito de las monografias de
calidad. La Farmacopea Europea es un documento normativo que
establece los métodos de control y las especificaciones que deben
cumplir los medicamentos o0 sus ingredientes. Constituye un
documento de referencia a nivel mundial en el campo del control de
calidad de drogas vegetales y productos extractivos, tanto por su
calidad como por el elevado niumero de productos que aborda en
comparacion con otros documentos normativos. En la tabla 3
mostramos que contenido que tienen estas monografias de un

producto en la Farmacopea Europea.
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- Las monografias de European Scientific Coopertative for
Phytitherapy (ESCOP) sobre seguridad y eficacia. Las monografias
de ESCOP son revisiones exhaustivas y objetivas de la informacién
bibliografica existentes para cada una de los productos estudiados.
En la tabla 4 mostramos que contenido que tienen estas monografias

de un producto en las monografias ESCOP.

- Las monografias de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que
incluyen informacién tanto sobre calidad como seguridad y eficacia.
Estas monografias incluyen tanto aspectos de calidad como de
seguridad y eficacia.

Tabla 3. Esquema del contenido de una monografia

Definicion.
Incluyendo contenido

Produccion.

. Caracteristicas.

Identificacion. Macroscopica, Microscépica
Perfil cromatogréfico.
Otros.

Elementos extranos.

Pérdida por desecacion, agua.
Cenizas totales.

Ensayos. Materia extraible.

Posibles adulterantes.
Constantes fisicas.

Otros.

. Valoracion. Determinacion cuantitativa de los

principios activos o marcadores.

. Conservacion.

Posibles contaminantes (metales
Etiquetado. Otras pesados, pesticidas, contaminacion
determinaciones. microbiana, aflatoxinas).

25




Tabla 4. Esquema de monografia ESCOP.

1. Definicion

2. Constituyentes

Indicaciones terapeduticas.

3. Datos clinicos Posologia y método de
administracion.
Contraindicaciones
Advertencias especiales y
precauciones de uso.
Embarazo y lactancia

Efectos sobre la capacidad de
conducir y manejar maquinaria.
Efectos adversos.
Sobredosificacion.

Propiedades farmacodinamicas

4. Propiedades Experimentos in vitro e in vivo.
farmacoldgicas Estudios farmacoldgicos en
humanos.

Estudios clinicos.

Propiedades farmacocinéticas.
Farmacocinética en animales
Farmacocinética en humanos
Datos de seguridad preclinica
Toxicidad aguda

Toxicidad cronica
Mutagenicidad,carcinogenicidad
Teratogenicidad y
embriotoxicidad

Datos de seguridad clinica.

5. Referencias

En el Anexo II, nos encontramos un ejemplo de una monografia.

A la pregunta de si la medicina natural es mas segura que la medicina que
llamaremos convencional, los Dr. Salvador Martinez y Lopez Briz, contestan de
la siguiente manera: “algunos ensayos clinicos sobre patologias diversas han
resaltado una menor incidencia de reacciones adversas de la fitoterapia con

una efectividad clinica comparable a la de los medicamentos de sintesis.
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Aunque este hecho no puede generalizarse en absoluto, al menos obliga a
considerar a las plantas medicinales como alternativas terapéuticas

complementarias”.

Por lo tanto, hay evidencias de la efectividad de estos medicamentos
fitoterapicos en el tratamiento de enfermedades, pero es necesaria una
investigacion cientifica para poder consumirlos con la misma seguridad que los
medicamentos de sintesis, sabiendo con la misma precision que los

medicamentos de sintesis, sus reacciones adversas, contraindicaciones etc.

Toxicidad de las plantas medicinales

Segun la RAE, la toxicidad se define como “grado de efectividad de una
sustancia toxico” y una sustancia toxica o veneno “es un sustancia que,
incorporada a un ser vivo en pequefas cantidades, es capaz de producir

graves alteraciones funcionales, e incluso la muerte” también segun la RAE.

La toxicidad segun Guijarro (2006), “es un grado superior de reacciéon
adversa que implica un agravamiento del trastorno causado, que en algunas
situaciones puede acabar en desenlace fatal para el paciente”. Esta toxicidad
en la mayoria de los casos esta relacionada con una sobredosificacion y su

gravedad, por lo tanto, dependera de la dosis utilizada.

Las plantas son sin duda los agentes causantes de toxicidad aguda mas
antiguamente conocida, y probablemente una de ellas fue la responsable de las
primera muerte por intoxicacion den nuestros remotos antepasados. Desde ese
momento hasta nuestros dias, la relacion del ser humano con la fitotoxicologia
ha seguido un tortuoso camino en el que las plantas han representado muy
distintos papeles. Aparte de su tradicional utilizacion como venenos de flecha,
las drogas vegetales entremezclan su toxicidad con la evolucion humana en
todas las culturas conocidas, enraizdndose en ocasiones en lo mas profundo

de los mitos, la literatura y la musica.
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Aunque la era industrial, con la aparicion de productos quimicos en
general y de los medicamentos de sintesis en particular, ha diversificado las
causas de intoxicacion exdégena, aun hoy las plantas siguen representando un
porcentaje no desdefiable de los episodios toxicos que son atendidos en los

dispositivos sanitarios.

La incidencia de intoxicacion por plantas se cifra entre el 1y el 7,2 % en
los diversos paises europeos, y figura entre las cinco causas mas frecuentes
de intoxicacién en Estados Unidos, con alrededor de 100.000 exposiciones por

afio (Lopez Briz, Salvador Martinez, 2011).

Las intoxicaciones se pueden a dar a todos los niveles, pueden darse a
nivel de higado produciendo hepatoxicidad , las reacciones de toxicidad segun
pueden clasificarse : reacciones de tipo A o predecibles, que son dosis-
dependientes y se presentan con elevada incidencia, y reacciones de tipo B no
predecibles , que no son dosis-dependientes y su incidencia es baja (0,01- 1
%). En ambos casos las manifestaciones clinicas puede ser necrosis aguda
hepatocelular, hepatitis aguda, esteatosis, colestasis, hepatitis cronica activa,

fibrosos, cirrosis, etc. (Guijarro, 2006).

Un articulo muy interesante encontrado en la revision, relata la posible
hepatotoxicidad producida por el rizoma de cimicifuga, que se encuentra
comercializada y sirve para el tratamiento de los sintomas de la menopausia

(Vanaclocha, Canigueral, 2006).

Este preparado de cimicifuga se ha extendido en los ultimos afios, por su
eficacia en el tratamiento de los sintomas asociados al climaterio. El hallazgo
reciente de indicios sobre su posible toxicidad hepatica, aunque con una
frecuencia de aparicion rara, ha llevado a las agencias de medicamentos a
efectuar recomendaciones tanto a los pacientes como a los profesionales de la
salud sobre la utilizacion de los mismos. De los mas 40 casos evaluados por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), solamente cuatro muestran una
secuencia temporal compatible con la administracion del producto, aunque en
ninguno de ellos se ha podido establecer con certeza una relacion de

causalidad.
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La evaluacion se ha visto dificultada por la falta de una adecuada
informacion médica, asi como sobre la composiciébn y la calidad de los
preparados y su forma de utilizacibn (especialmente en productos no
registrados), datos necesarios para establecer la posible relacion que existe
entre consumir cimicifuga y la apariciéon de hepatotoxicidad, y si es debido a un
determinado tipo de preparado, dosificacidn, duracion del tratamiento, o incluso
si la causa se encuentra en una posible adulteracién o falsificacién, es decir,
que no sea cimicifuga o lleve otros componentes que estén causando esa

hepatotoxicidad.

Las conclusiones de este estudio de la posible toxicidad de la cimicifuga,
han llevado a las agencias de medicamentos a tomar medidas precautorias
sobre la utilizacion de las mismas. Sin embargo, la incidencia de esta reaccion
adversa seria muy baja. Ademas de los evaluados por la EMEA, solo en cuatro
parece haber una secuencia temporal razonable con el producto, sin haberse
podido establecer con certeza una relacion de causalidad en ninguno de ellos
(Vanaclocha, Salvador Martinez, 2006).

En el anexo lll, nos encontramos la normativa de la cimicifuga.
6. CONCLUSIONES

Tras realizar la revision bibliografica encontramos evidencias de
problemas de seguridad y toxicidad de las plantas medicinales, por lo que es
muy importante investigar las plantas medicinales desde el punto de vista
cientifico, porque pueden llegar a ser una alternativa terapéutica de gran
relevancia. Debemos combinar el conocimiento de nuestros antepasados con
los conocimientos que nos proporcionan las nuevas tecnologias, para poder
investigarlas, y con ello, utilizarlas con la misma seguridad y eficacia que los

medicamentos de sintesis.

Esta investigacion cientifica nos proporcionara toda la informacion
necesaria para poder utilizar los medicamentos fitoterapicos de una manera
racional, nunca se debe hacer caso a las recomendaciones que se hacen en
los foros de internet, porque en la mayoria de los casos no son expertos en el

tema, y lo Unico en los que se basan al dar esa respuesta, es porgue en los
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antepasados se utilizaban y que ademas, todo lo que sea, natural es bueno.
Siempre debemos buscar en revistas, sitios web especializados en medicina

natural, y si no consultar siempre a nuestro médico o farmacéutico.

Por lo tanto, el uso correcto de los preparados fitoterapicos, requiere que
el medico pueda realizar una prescripcion apropiada y que los farmacéuticos y
otros profesionales de la salud sean capaces de dar un adecuado consejo al
paciente. Para ello, es necesario que todos ellos tengan la oportunidad de

recibir buena formacién en fitoterapia.

Pensamos que una propuesta muy interesante, podria ser el integrar en la
programacion de los ciclos formativos de Auxiliar de Farmacia, una asignatura
sobre Fitoterapia, ya que estos medicamentos empiezan a tener una gran
importancia dentro de la Oficina de Farmacia, estan mas demandados y es
importante conocerlos para aconsejar y educar a la poblacién de su uso
racional y controlado.

Por eso es necesario proporcionar una informacion adecuada y fiable a los
profesionales de la salud. La correcta informacion del médico y de los demas
profesionales de la salud, es muy importante para que estos cumplan su
cometido de forma eficaz, porque si estan al tanto de todo lo que ocurre en este
campo, velaran por su correcta utilizaciéon de estos preparados fitoterapicos

mediante la prescripcion, la informacion y el consejo al paciente.

Estas oportunidades de formacion deben darse ya a los alumnos de
grado. Si bien la mayor parte de las facultades de Farmacia ya incluyen la
asignatura de Fitoterapia en sus planes de estudios, ello resulta todavia
excepcional en otras titulaciones como Medicina o Enfermeria. Es muy
contradictorio el que en la titulacion de Medicina, no se estudie Fitoterapia, ya
que, sabemos que es una alternativa para el tratamiento de enfermedades, y
los médicos son los que prescriben, por lo tanto, deberian estudiar el uso de

estos medicamentos, como alternativa al uso de los medicamentos de sintesis.

Otro ambito es la formacién de postgrado y la formacion continuada. Si
bien en él existen experiencias muy positivas, gracias no solamente a las

instituciones académicas sino también a las asociaciones profesionales, con
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modalidades tanto presenciales como a distancia, es necesario realizar
iniciativas adicionales para extender estas oportunidades a un mayor nimero

de profesionales.

Concluyendo, la utilizacion de medicamentos fitoterapicos cada vez es
mayor, por lo tanto los profesionales de la salud, necesitamos conocer mayor
informacion sobre el uso de estos medicamentos, saber mas sobre su
seguridad y eficacia, para poder aconsejar de la manera mas competente a
nuestros pacientes-clientes. Para ello, necesitamos mas importancia de la
Fitoterapia en todos los ambitos de la educacién y sobre todo cursos de
formacion a los profesionales de la salud, porque en el campo de la medicina,

todo esta en continuo cambio y es necesario estar actualizado.
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Anexo 1: Tabla de interacciones entre medicamentos y plantas

medicinales

Informacién Terapéutica del Sistema Nacional de Salud

TABLA IT

Vol. 27-N ° 6-2003
| 165

ALGUNAS INTERACCIONES RELEVANTES ENTRE PLANTAS Y MEDICAMENTOS

Hierba (Latin). Castellano / Cataldn / Euskera / Gallego

FARMACOS

RESULTADOS DE LA INTERACCION

COMENTARIOS

Areca catechu. Nuez de Betel, Areca
Flupentixol, prociclidina y flufenazina.
Prednisona y salbutamol.

Temblor, rigidez y bradikinesia.
Control inadecuado del asma.

Betel contiene arecolina, un alcaloide
colinergico.

Capsicum spp. Guindilla
IECAs.
Teofilina.

Induccion de tos.

Incrementa su absorcién y su biodisponi-
bilidad.

Contiene capsaicina que reduce la subs-
tancia P.

Angelica sinensis. Angélica, hierba del Espiritu Santo, raiz de larga vida/ Angglica/ Aingeru bedarra /Angelica.

Anticoagulantes orales. l

Incrementa INR.

l Contiene cumarinas.

Allium sativum. Ajo comin/ All/ Beratz, baratxuri, barahatz, barakatxoa/ Alho o alho-hortense.

Anticoagulantes orales. ]

Incremento INR.

| Causa disfuncién plaquetaria.

Ginkgo biloba. Ginkgo/ Ginkgo / Ginkgo/ Ginkgo.

Antiagregantes y anticoagulantes orales. | Sangrado. Existen descritos en la litera- Antiagregante plaquetario. Inhibicién

tura casos de hematomas intracraneales y
otros sangrados de relevancia clinica.

documentada del factor activador de pla-
quetas.

Panax Gingseng spp. Gingseng/ Gingseng / Gingseng/ Gingseng.

Anticoagulantes orales. l

Reduccién en INR.

Cyamopsis tetragonolobus. Guar gum.
Metformina, y glibenclamida (ADOs).

Disminuye el efecto antidiabético.

Prolonga la retenci6n géstrica y reduce la
absorcién de metformina, y algunas for-
mulaciones de glibenclamida.

Glycyrrhiza glabra. Regaliz. Paloduz, orozuz, palo dulce, melosa, agarradera/ Regalessia, regalissi/ Gotxerro/ Regaliz, rego-

liz, alcaguz, pan duz.
Corticoesteroides.

Anticonceptivos orales (ACOs).

Incrementa las concentraciones plasma-
ticas de corticoesteroides. Potencia la
accion de los mismos.

Hipertension, edema, hipopotasemia.

Inhibe la 58-reductasa y 11B-dehidroge-
nasa.

El uso de ACOs puede incrementar sen-
sibilidad al regaliz.

Carica papaya. Papaya, papayo, lechosa, fruta bomba/ Papaia/ Papaya/ Mameiro.

Anticoagulantes orales. l

Incrementa el INR.

Salicis Cortex. Sauce blanco.
Heparina. Derivados cumarinicos. I

Aumenta su efecto.

I Propiedades antiagregantes.

Hypericum perforatum. Hipérico, hipericén, pericén, perforata, corazoncillo, hierba de San Juan, sanjuanera, sanjuanes, hier-
ba de las heridas, hierba militar/ Pericé, herba del peric6, periquet, foradada, herba foradada, tresflo-
rina, flor de Sant Joan o herba de Sant Joan, flor de Sant Pere, herba de cop/ Ostoargal, asiki-belarr,
milazilo, espai-bedarr, bioztxu, asiki belarr/ Milfurada, erva-de-sao-joao, herba de San Xuan.

IRSS.
Paroxetina.
Anmitriptilina.
Digoxina.
Antriretrovirales.
Simvastatina.
Midazolam.
Teofilina.
Ciclosporina.

Sindrome serotoninérgico.

Somnolencia.

Disminuye los niveles del firmaco al
aumentar su metabolismo.

Potente inductor del metabolismo hepti-
co (CYP 3A4).

(Continiia en la pdgina siguiente.)
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Anexo II: Ejemplo de monografia

A13: PLANTAS ESTIMULANTES DEL APETITO
Se recomienda suspender la lactancia materna o evitar la ad

163

retan de este medicamento.
idiera Nifios:
erna No se ha evaluado la seguridad y eficacia del estragon en nifos, por
Hancia. que no se recomienda su uso.
Reacciones adversas:
centes Las reacciones adversas del estragon son muy raras.
acion. — Neurolégicas/psicologicas. En muy raras ocasiones puede producirse
excitabilidad y convulsiones.
Sobredosis:
Sintomas: En caso de sobredosis, se podria producir un cuadro carac-
reco- ferizado por nduseas, vomitos, excitabilidad o convulsiones. Sin embar-
90, las sobredosis suelen estar asociadas mas al consumo de grandes
farma- cantidades de aceite esencial que de las sumidades aéreas.
Espa- Tratamiento: El tratamiento sera sintomatico.
ersas:
s GENGIANA
Gentiana lutea
Sindnimos: GENCIANA AMARILLA, GENCIANA MAYOR, GENTIANA ASCLE-
PIADEA, GENTIANA LUTEA, GENTIANA PANNONICA, GENTIANA PUNGC-
TATA, GENTIANA PURPUREA, JUNCIANA.
Partes usadas:
Raices y rizoma.
\ERA Descripcién:
- Es una planta herbacea perenne de hasta 140 cm de altura. El rizoma
tiene multitud de yemas, desde donde salen las partes aéreas. Presenta
un grosor medic de unos 4 cm, aungue en la parte superior puede
‘0808 tener el grosor de un brazo. De este rizoma sale una raiz principal

de hasta 1 m de longitud. El sistema radicular presenta un color blan-
1080, quecino un aspacto camoso cuando esta fresco. La droga se presenta
5 ‘da como fragmentos de 20 ¢m de longitud y 1-3 cm de grosor. La superficie
: son externa se recubre de una corteza amarilla parduzca. El rizoma presenta
s ot estrias transversales, mientras que las raices las tienen longitudinales.
S El tallo es redondeado y hueco, sin ramificar. Las hojas son elipticas,
loso. con unas dimensiones de 30 cm de largo por 15 cm de anche, Y
3 del de un color verde azulado. Tienen costillas muy curvadas,

Las inflorescencias son cimas terminales o axilares, que forman falsos

verticilos. El céliz esta dividido en dos por una profunda fisura. La corola
icién se compone de pétalos amarilles oro, divididos a su vez en 5-8 dientes
intas lanceolados. El androceo de forma por cinco estambres de largas ante-
. Se @s (unos 8 mm). El gineceo estd formado por un ovario supero.
ime= El fruto es una cdpsula de unos 6 cm con numerosas semillas en

su interior. Estas semillas son redondeadas u oblongas, planas y pre-
sentan un borde membranoso.

En la seccién transversa al microscopio, se puede ver una corteza
de color marrén anaranjada, constituida por 4-8 filas de células de
paredes finas. A continuacién aparece una capa de felodermo, con
células de paredes gruesas, y finalmente un parénquima con células
finas que contienen glébulos con aceite y cristales aciculares de oxalato
célcico. Los vasos lefiosos estdn aislados o en pequenos grupos, y
muestran un er to reticulado o i e. Aparecen tam-
bién algunos componentes del floema.

La droga presenta un olor débil y dulzén, con un sabor metalico y
dulce al principio, y amargo después de un rato.

Composicién:

~ Secoiridoides. Son principios activos muy amargos, como el gen-
ciopicrosido (2-4%), swertiamardsido, swerdsido, amarogenciosido
(trazas).

— Glucidos. Presenta oligosacaridos como la sacarosa (2,5-8,0%).
También aparecen otros glicidos de curioso sabor amargo como el
frisacarido gencianosa o el disacarido genciobiosa. Finalmente aparecen
polisacéridos homogéneos como la inulina,

— Acidos fendlicos derivados del 4cido benzoico. Acidos gentisico, cafei-
o, protocatéquico.

— Derivados del fenilpropano. Xantonas (0,1%) como gentisina, gen-
fiseina, i isina, que son pi os de color amarillento.

= Triterpenos. Lupeol y beta~amirina.

— Taninos.

— Esteroides.

— Aceite esencial (trazas).

— Alcaloides piridinicos (trazas). Aparecen alcaloides como la gentianina
o la gentialutina.

Accion y mecanismo:

— Orexigeno (estimulante del apetito), digestivo. La genciana presenta
compuestos amargos que estimulan las papilas gustativas, produciendo
una liberacion refleja de saliva y jugos gastrointestinales, y dando lugar

stos
cion
esti-

rito.

iles,

— Indicaciones bien establecidas: No se han descrito.
— Indicaciones tradicionales:
* Anorexia. Tratamiento de pérdidas temporales del apetito.
* Dispepsia.
Posologia:
Dosificacion:
— Adultos, oral:
* Droga: 1-2 g, 3-4 veces al dia, en forma de infusion.
« Extracto liquido (1: 1, etanol 45% v/V): 1 g, 2-4 veces al dia.
* Extracto seco (4,5-5,5: 1, etanol 53% v/v): 120 mg, 2-3 veces
al dia.
* Tintura (1: 5, etanol 70% v/v): 1 ml, 1-3 veces al dia.
Si tras dos semanas de utilizacién, los sintomas contintian o empeoran,
se aconseja consultar al medico y/o farmacéutico.
— Nifios y adolescentes menores de 18 afios, oral: No se ha evaluado
la seguridad y eficacia.
Normas para la correcta administracion:
En pacientes con pérdidas de apetito se recomienda tomar la genciana
media hora antes de las comidas (en caso de formas farmacéuticas
solidas se aconseja 1 hora debido al tiempo necesario para la dis-
gregacion), mientras que en caso de di i dificiles, se
administraria después de las comidas.
Contraindicaciones:
— Hipersensibilidad a la genciana.
— Ulcera péptica. Los pacientes con ulcera péptica activa deberan evitar
la utilizacion de genciana, ante el riesgo de agravamiento de la ulce-
racion, y por tanto, hemorragia gastrica y perforacion.
Precauciones:
= Historial de ulcera péptica. La genciana estimula la produccion de
jugos gastricos, por lo que podria favorecer la aparicion de ulceras
gastroduodenales. Por lo tanto, se aconseja extremar las precauciones
en pacientes que hayan tenido previamente (lceras pépticas. En caso
de observarse sintomas de erosion gastroduodenal, como nauseas,
vomitos, hiperacidez gastrica o dolor en la zona epigastrica, se reco-
mienda suspender la administracion de genciana.
Advertencias/consejos:
Consejos al paciente:
— Los pacientes con pérdida de apetito deben tomar la genciana 30-80
minutos antes de las comidas; en casc de digestiones pesadas, es
mejor tomarla después de las comidas.
—Si los sintomas continian o empeoran después de dos semanas
de utilizacion, se aconseja consultar al médico o farmacéutico.
— Se debe advertir al médico si aparece dolor o acidez gastrica.
Embarazo:
No se dispone de estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas, por lo que la utilizacidn de genciana durante el embarazo
solo se acepta en el caso de que no existiendo alternativas terapéuticas
mas seguras, los beneficios superen a los posibles riesgos.
Lactancia:
Se desconace si los componentes de la genciana se excretan con
la leche matemna, y las posibles consecuencias que esto pudiera tener
para el lactante. Se aconseja suspender la lactancia materna o evitar
su utilizacion durante la lactancia.
Nifos:
No se ha evaluado la seguridad y eficacia en nifos y adolescentes
menores de 18 afios, por lo que se recomienda evitar su utilizacién,
Ancianos:
No se han descrito problemas especificos en ancianos.
Reacciones adversas:
— Digestivas: es poco frecuenta la aparicion de diarrea o dolor gastrico
de tipo espasmédico.
— Cardiovasculares: raros casos de taquicardia.
— Neurolégicas/psicolégicas: cefalea,
— Dermatoldgicas: se han comunicado casos raros de prurito.
Ademas de estas reacciones adversas, se han recogido en la base
de datos FEDRA (Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones
Adversas) del Sistema Espariol de Farmacovigilancia otras posibles reac-
ciones adversas, aunque no se ha demostrado una relacion causa-e-
fecto con la genciana:
— Hepaticas. Cirrosis hepdtica.
Sobredosis:
Sintomas: No se dispone de experiencia clinica en sobredosis con
genciana.

da

a una estimulacion del apetito, El aumento de produccion de estos
jugos gastrointestinales puede ademas favorecer la digestion.

Tratamiento: Se instaurara un tratamiento sintomético.
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Anexo llI: Normativa de la Cimicifuga racemosa

134 Revista de Fitoterapia 2006; 6 (2): 1291 3¢

Extracto de la raiz de Cimicifuga racemosa y lesiones hepaticas
Comunicacion sobre riesgos de medicamentos para profesionales sanitarios.
Nota Informativa Ref: 2006/ 06, 20 de julio de 2006
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos sanitarios. Ministerio de Sanidad y Consumo.

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha recibido informacién del Comité
de Plantas Medicinales de la EMEA (Agencia Europea de Medicamentos) respecto de la posible
asociacion del uso del extracto de la planta conocida como Cimicifugae racemosae rhizoma con
lesiones hepaticas agudas.

El extracto de la raiz Cimicifuga racemosa esta comercializado en Espaia en diversos productos
comerciales, que se utilizan para el tratamiento de sintomas ligados a la menopausia, tales como
sofocos, sudoracion, trastornos del suefio y nerviosismo.

Aunque se ha notificado una diversidad de casos de lesiones hepéticas agudas de distinta gravedad
en todo el mundo, solo en cuatro parece haber una secuencia temporal razonable con el producto
y, aun en estos, la relacion de causalidad no ha podido ser establecida con garantias. En Espafia, el
Sistema de Farmacovigilancia no tenia registrado ninguin caso en el momento de realizar la presente
nota.

No obstante, debido a la gravedad potencial del prablema y como medida de precaucion, la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en linea con la nota publicada por la EMEA,
recomienda seguir las siguientes instrucciones:

Recomendaciones a los pacientes:

- Los usuarios de los productos que contienen el extracto de la raiz de Cimicifuga racemosa, deben
suspender la toma del medicamento y consultar a su médico si observan alguno de los siguientes
sintomas: cansancio anormal, dolor de estémago con nauseas,orina de color cofiac, piel y blanco
de los ojos amarillentos (ictericia).

- Aquellos pacientes que hayan sufrido anteriormente alguna enfermedad o alteracion del higado no
deberian iniciar el uso de estos medicamentos; si estuvieran ya tomandolos deberian consultar a su
médico sobre la conveniencia de continuar con el tratamiento.

- Los usuarios del producto que no hayan experimentado ninguna anomalia y hayan observado una
mejoria clara en los sintomas relacionados con la menopausia, pueden continuar con el mismo.

Recomendaciones a los profesionales sanitarios:

- Se debe interrogar a los pacientes sospechosos de tener una lesion hepatica aguda, sin una clara
etiologia, sobre el uso de plantas medicinales, bien en forma de productos farmacéuticos o bien
adquiridos en herbolarios u otros establecimientos, y concretamente del uso de productos que
contengan Cimicifuga racemosa.

- Si se sospecha en algun caso la asociacion con los productos que contengan Cimicifuga racemosa,
se debe notificar lo antes posible al centro de farmacovigilancia correspondiente de su Comunidad
Auténoma.

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha iniciado los procedimientos para
remitir el problema al Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano con la finalidad de
aclarar en lo posible la relacion de causalidad con el producto y tomar las decisiones reguladoras
que se consideren apropiadas. De todo ello se informara oportunamente a los profesionales sani-
tarios ya los ciudadanos en general.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente.

Fuente: www.fitoterapia.net
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