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Resumo

Os fitoterapicos representam uma fragao significativa da histéria da medicina e permanecem relevantes no
mercado farmacéutico atual. Este estudo analisou os registros de medicamentos fitoterdpicos no Brasil,
destacando a frequéncia de espécies vegetais, as classes terapéuticas mais comuns e as principais
caracteristicas regulatérias. Observou-se que, entre os 11.889 medicamentos registrados validos no Brasil,
apenas 381 sao fitoterapicos, representando aproximadamente 3,2%. A andlise revelou padrbées na
categorizagdo e possiveis lacunas na padronizacdo dos registros, além de uma alta concentracéo de
vencimentos previstos para 2028 e 2029. Apesar de o Brasil deter 15-20% da biodiversidade mundial, a
participagéo de fitoterapicos no mercado farmacéutico nacional permanece limitada. Esses dados reforcam
a necessidade de politicas publicas que incentivem a pesquisa, o desenvolvimento e a produgéo local de

medicamentos fitoterapicos, aproveitando melhor a rica biodiversidade nacional.
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Abstract

Herbal medicines represent a significant part of medical history and remain relevant in today’s
pharmaceutical market. This study analyzed the registration of herbal medicines in Brazil, highlighting the
frequency of plant species, the most common therapeutic classes, and key regulatory features. Among the
11,889 validly registered medicines in Brazil, only 381 are herbal medicines, accounting for approximately
3.2%. The analysis revealed patterns in categorization, potential gaps in registration standardization, and a
high concentration of expirations predicted for 2028 and 2029. Despite holding 15-20% of the world’s
biodiversity, the share of herbal medicines in Brazil’'s pharmaceutical market remains limited. These findings
emphasize the need for public policies to foster research, development, and local production of herbal

medicines, making better use of the country’s rich biodiversity.
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Introducao

Os fitoterapicos, pratica terapéutica que utiliza derivados de espécies vegetais na prevencgao e tratamento
de doengas, esta regulamentado no Brasil pela Resolugdo RDC n° 26/2014, que estabelece diretrizes para
registro, renovagao e alteragdes pos-registro de medicamentos fitoterapicosl. Essa norma categoriza os
fitoterapicos em duas classes principais: produtos tradicionais fitoterapicos, que possuem base no uso
tradicional com comprovagdo bibliografica, e medicamentos fitoterapicos, que exigem comprovagao de

seguranga e eficacia por estudos clinicos ou n&o clinicos!2l.

Apesar de o Brasil deter 15-20% da biodiversidade mundial, o mercado de medicamentos fitoterapicos ainda
apresenta desafios relacionados a sua regulamentagédo e desenvolvimentolsl. Desta forma, o presente
estudo visa analisar os registros de medicamentos fitoterapicos no Brasil, com foco na quantidade de
registros vélidos e caduco/cancelados, tempo médio de registro, classes terapéuticas predominantes e
espécies vegetais mais utilizadas, buscando fornecer dados que contribuam para o entendimento e

fortalecimento da area.

Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo e exploratério baseado em dados secundarios disponiveis em bases
publicas governamentais  (https://dados.gov.br/dados/conjuntos-dados/medicamentos-registrados-no-
brasil) com catalogagdo em 31 de dezembro de 2024. A analise foi realizada no ambiente Google Colab,
utilizando ferramentas de manipulagéo e visualizagdo de dados para explorar o cenario regulatério de
medicamentos fitoterapicos no Brasil. Os dados incluiram informagdes sobre registros finalizados, situagédo
atual (vélido ou caduco/cancelado), tempo médio de registro, distribuicdo temporal e frequéncia de
principios ativos e classes terapéuticas. Os resultados foram apresentados por meio de estatisticas
descritivas, graficos e tabelas, buscando identificar padrdes e tendéncias que contribuam para a

compreensdo do mercado e da regulamentagéo de fitoterapicos no pais.

Resultados e Discussao

Foram identificados 1212 medicamentos fitoterapicos registrados, dos quais 381 (31,4%) estéo validos e
831 (68,6%) estéo categorizados como caduco/cancelado. O tempo de registro médio total foi de 11,2 anos,
com uma mediana de 9,9 anos e um intervalo interquartil (IQR) de 10,02 anos, sugerindo uma dispersao
moderada nos tempos de registro. Entre os medicamentos validos, o tempo médio foi superior, alcangando
15,4 anos, com uma mediana de 14,9 anos e um IQR de 10,01 anos, refletindo maior uniformidade em
tempos centrais. Ja os medicamentos caduco/cancelados apresentaram um tempo médio mais baixo, de
9,4 anos, uma mediana de 5 anos e um IQR reduzido de 5,04 anos, indicando maior concentragao de
registros com tempos curtos. Esses resultados podem refletir medicamentos cancelados precocemente,
seja devido a estratégias de mercado, mudancas regulatérias ou alteragdes na legislagcéo vigente ao longo

do periodo analisado.
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A FIGURA 1 apresenta a distribuicdo temporal dos registros finalizados de medicamentos fitoterapicos,
categorizados como caduco/cancelado e validos. Observa-se um pico expressivo de cancelamentos nos
anos de 2001 e 2002, seguido de um declinio progressivo até 2017, ano em que os cancelamentos voltam

a aumentar.

FIGURA 1: Distribuigdo temporal de registros finalizados de fitoterapicos no Brasil.
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Esses padrées podem estar associados a marcos regulatérios importantes, como a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 17, de 24 de fevereiro de 2000, que estabeleceu o primeiro Regulamento Técnico para
o registro de medicamentos fitoterapicos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e a RDC n° 26/2014,
que revisou e atualizou as normas aplicaveis a esses produtos!4. Além disso, a andlise projeta que 39,6%
dos medicamentos atualmente validos terdo o vencimento de seus registros concentrados nos anos de
2028 e 2029, apontando para possiveis desafios futuros no processo de renovacgao regulatéria. Destaca-se
que ja ha previsdo de uma nova normatizagao na area, a qual podera impactar significativamente o cenario

regulatorio de fitoterapicos no Brasil.

A TABELA 1 apresenta as quinze espécies vegetais mais frequentemente utilizadas em medicamentos

validos fitoterapicos registrados no Brasil.

TABELA 1: Espécies vegetais com mais registros de medicamentos fitoterapicos.

Espécies Frequéncia
Passiflora incarnata L. 43
Hedera helix L. 34
Aesculus hippocastanum L. 24
Ginkgo biloba L. 20
Valeriana officinalis L. 18
Senna alexandrina Mill. 16
Mikania glomerata Spreng. 15
Silybum marianum (L.) Gaertn. 14
Cynara scolymus L. 14
Peumus boldus Molina 11
Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn. 11
Glycine max (L.) Merr. 10
Hypericum perforatum L. 6
Echinacea purpurea (L.) Moench 6
Pelargonium sidoides DC. 6

Dentre as espécies mais frequentes, observa-se uma predominancia de plantas com a¢des voltadas ao
sistema nervoso central, como Passiflora incarnata L. e Valeriana officinalis L., amplamente utilizadas em
medicamentos para ansiedade e insonial®l. Da mesma forma, espécies como Hedera helix L. e Mikania
glomerata Spreng., conhecidas por suas propriedades expectorantes, sdo comuns em formulagdes para o
trato respiratoriol®l. Essa distribuigdo evidencia a demanda por medicamentos fitoterapicos voltados para

condigbes cronicas e sintomas amplamente prevalentes, como disturbios do sono e doengas respiratorias.

Na TABELA 2, podem ser observadas as cinco espécies vegetais com maior numero de registros e suas

respectivas classes terapéuticas.
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TABELA 2: Registro das classes terapéuticas dos cinco medicamentos fitoterapicos mais registrados.

Classe Terapéutica Espécie

Antivaricosos de agao sistémica + fitoterapico simples

Antivaricosos de agao sistémica Aesculus hippocastanum L.

Fitoterapico simples

Vasodilatadores

Fitoterapico simples

Antiagregante plaquetario + antivertiginosos + vasodilatadores cerebrais

Antiagregante plaquetario + fitoterapico simples + vasodilatadores Ginkgo biloba L.

Fitoterapico simples + vasodilatadores

Fitoterapico simples + vasodilatadores cerebrais

Fitoterapico simples + Ginkgo biloba

Expectorantes + fitoterapico simples

Expectorantes

Expectorantes simples Hedera helix L.

Expectorantes simples + fitoterapico simples

Fitoterapico simples

Ansioliticos simples

Ansioliticos simples + fitoterapico simples
Passiflora incarnata L.

Ansioliticos

Fitoterapico simples

Ansioliticos simples + fitoterapico simples

Ansioliticos simples Valeriana officinalis L.

Fitoterapico simples

Observa-se, no material disponibilizado, que ha variagdes na nomenclatura das classes terapéuticas que
poderiam ser padronizadas para maior clareza e eficiéncia regulatéria. Por exemplo, registros como "Fitoterapico
simples + vasodilatadores" e "Fitoterapico simples + vasodilatadores cerebrais" poderiam ser unificados, visto
gue ambos compartilham o mesmo propésito terapéutico. Essa harmonizagao pode evitar redundancias, facilitar

a interpretagdo dos registros e promover maior consisténcia nos dados da prépria agéncia.

O Brasil possui 11.889 medicamentos registrados validos, dos quais apenas 381 (aproximadamente 3,2%) s&o
fitoterapicos. Apesar de deter a maior biodiversidade do mundo, o pais ainda apresenta uma participagdo
modesta desse segmento no mercado farmacéutico. Esses dados destacam o potencial inexplorado do mercado
brasileiro de fitoterapicos, especialmente considerando que o Brasil possui a maior fatia da biodiversidade

mundial, estimada entre 15% e 20%, com grande parte dessa biodiversidade ainda inexplorada.

Consideragoes Finais

Os resultados deste estudo destacam a relevancia dos medicamentos fitoterapicos no cenario nacional,

mas também evidenciam sua limitagéo frente a rica biodiversidade brasileira, que representa 15-20% da
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biodiversidade mundial. Apesar disso, o setor apresenta oportunidades significativas de crescimento,
impulsionadas pelo crescente interesse por alternativas naturais e pelo vasto potencial terapéutico das
espécies vegetais brasileiras. A consolidagao do setor exige esforcos direcionados ao registro, ao fomento
de pesquisas que comprovem a eficacia e a seguranga dos produtos, e ao incentivo a produgéo nacional.
Com estratégias que valorizem a biodiversidade e a inovagao, o Brasil pode fortalecer sua posi¢ao no
mercado global de fitoterapicos, promovendo beneficios econémicos e sociais.
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