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Consulta Publica n° 1093, de 3 de maio de 2022
D.O.U de 04/05/2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o art.15, 1l e IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, 8§ 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo,
conforme deliberado em reunido realizada em 27 de abril de 2022, e eu, Diretor-Presidente,
determino sua publicacgéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da monografia da Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek do
Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap6s a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverado ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/738756?lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico serd disponibilizado
namero de identificacao do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Coordenacéo da
Farmacopeia — Cofar, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.902322/2022-50

Assunto: Proposta de monografia da Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek do Formulario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira.

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto da Agenda

Area responsavel: Coordenacdo da Farmacopeia — Cofar

Diretor Relator: Alex Machado Campos

ANEXO

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek

SINONIMIA

Maytenus aquifolium Mart. (THE PLANT LIST, 2018).

Monteverdia ilicifolia (Mart. ex Reissek) Biral é sinonimia da Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek
(TROPICOS, 2020).

NOMENCLATURA POPULAR

Espinheira-santa.

PREPARACAO EXTEMPORANEA

Férmula 1 (OGAVA et al., 2000)

Componentes Quantidade
Folhas la2g
Agua g.s.p. 150 mL

Formula 2 (BALBACH, 1980; CARLINI & BRAZ, 1988)

Componentes Quantidade
Folhas 349
Agua g.s.p. 150 mL

CAPSULA COM DERIVADO

Formula 3 (BALBACH, 1980; CARLINI & BRAZ, 1988)

Componentes Quantidade

Extrato seco correspondente a
preparacao
original (féormula 2)

Excipiente g.s.p. uma capsula

ORIENTACOES PARA O PREPARO



Formula 1: preparar por decocgao, considerando a proporcao indicada na férmula. Ferver por
5 minutos e deixar arrefecer em contato com a agua durante 15 minutos. Devem ser utilizadas
folhas secas e rasuradas (OGAVA et al., 2000).

Formula 2: preparar por infusdo, considerando a proporcao indicada na férmula. Devem ser
utilizadas folhas secas e trituradas (BALBACH, 1980; CARLINI & BRAZ, 1988; PEREIRA et al.,
2017).

Férmula 3: proceder a secagem da Férmula 2 até obtencédo do extrato seco. Preparar com a
quantidade de extrato seco correspondente a dose original prevista na Férmula 2. (BALBACH,
1980; CARLINI & BRAZ, 1988; PEREIRA et al., 2017). Selecionar a cépsula conforme
preconizado em Informacdes gerais em Generalidades e proceder a formulacgéo.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

A embalagem deve garantir protecdo do fitoterapico contra contaminagdes, efeitos da luz e
umidade e apresentar lacre ou selo de seguranca que garanta a inviolabilidade do produto.
Para a forma farmacéutica preparacdo extemporadnea: a embalagem devera ser
confeccionada em material que néo reaja com os componentes da droga vegetal.

Para a forma farmacéutica capsula: é recomendavel que em cada frasco contendo capsulas,
seja adicionado um saché ou céapsula com dessecante (ex. silica gel) e um chumaco de
algodéo hidrofobo por cima das cépsulas, de modo a preencher o espago vazio entre as
capsulas e a tampa do pote.

ADVERTENCIAS

Uso adulto.

Uso contraindicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade aos componentes da
formulacgdo ou outras espécies da familia Celastraceae. Ao persistirem os sintomas, um médico
devera ser consultado. O uso é contraindicado para menores de 12 anos, durante a gestagéo e
lactacéo, por reduzir a producdo do leite materno e poder provocar contracdes uterinas
(BRASIL, 2016; OGAVA, et al., 2000; ALONSO, 2007; MONTANARI & BEVILLAQUA, 2002). O
uso continuo ndo deve ultrapassar seis meses, podendo ser repetido o tratamento, se
necessario, apos intervalo de 30 dias (PEREIRA et al., 2017). Durante o uso do produto foi
relatada xerostomia (boca seca) e disgeusia (alteracdo do paladar), além de nauseas (OGAVA,
et al., 2000). Em estudo randomizado, foi observada a ocorréncia de polidria, entre a quarta e
quinta semana de uso de extrato aquoso e xerostomia (TABACH et al., 2017a). Pode estar
relacionado ao aparecimento de sintomas como: sensa¢do de boca seca, nausea e gastralgia
(SANTOS-OLIVEIRA et al., 2009). Plantas ricas em taninos, como a espinheira-santa, quando
usadas em doses excessivas, podem causar irritacdo da mucosa géstrica e intestinal, gerando
vomitos, coélicas intestinais e diarreia (BRASIL, 2016). Considerando que compostos
polifendlicos podem ser precursores de quinonas ou intermediarios quinonametideos que sao
inativadores das CYP, e que testes ex vivo mostraram que compostos fendlicos podem
modular a atividade da glicoproteina-P (P-gP), deve ser evitado o uso por usuarios
polimedicados (CHIELI & ROMITI, 2008; MURRAY, 2006). Pode ocorrer interagdo com
esteroides anabolizantes, metotrexato, amiodarona e cetoconazol, por possivel dano hepético,
e com imunossupressores, por apresentar efeitos antagonistas (OLIVEIRA et al., 2000). Nao
utilizar em doses acima das recomendadas. Em caso de aparecimento de eventos adversos,
suspender o uso do produto e consultar um médico.

INDICACOES

Como auxiliar no alivio de sintomas digestivos, incluindo azia e dispepsia (OGAVA, et al., 2000;
ALONSO, 2007; SANTOS-OLIVEIRA et al., 2009; CARVALHO & SILVEIRA, 2010; BRASIL,
2016; TABACH et al., 2017b).

MODO DE USAR

Uso oral.



Formula 1: tomar 150 mL do decocto, duas horas apdés o almogo, e a noite, podendo ser
administrado até quatro vezes ao dia (OGAVA, et. al., 2000).

Foérmula 2: tomar, logo ap6s o preparo, trés a quatro vezes ao dia (BALBACH, 1980).

Formula 3: tomar trés a quatro capsulas ao dia (BALBACH, 1980).
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