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Basado en la ponencia que desarroll6 el autor en las IX Jornadas
Profesionales de EFP y Farmacia celebradas en Madrid el pasado mes
de abril, el presente trabajo aborda los aspectos positivos y las consecuencias
de la posible aplicacién de la propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva 2001 83 LE,
que regula los medicamentos tradicionales a partir de plantas.

E s muy dificil ordenar un sector
como el de los medicamentos
elaborados a partir de plantas
medicinales, que nunca ha estado
ordenado, pues existen mdltiples y
contradictorios intereses legitima-
mente implicados. Ademdés, las con-
secuencias desde un punto de
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vista econémico producirian
importantes cambios en el marco
normativo.

Sin embargo, es necesario afir-
mar que cualquier iniciativa legis-
lativa en este sentido debera estar
presidida por dos principios irre-
nunciables:

— El interés del consumidor y usua-
rio desde una perspectiva de salud.

— El principio de intervencién
publica como garantia del derecho
a la salud del ciudadano.

Sobre la base de lo expuesto
anteriormente, se nos presenta un
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momento idéneo para mejorar atn
mads la proteccién de la salud
publica. Las caracteristicas de la
nueva propuesta de la Directiva
europea sobre la comercializacion
de plantas medicinales son las
siguientes:

- Aporta un marco juridico
armonizado y especifico para los
medicamentos tradicionales a par-
tir de plantas, con lo cual deben
desaparecer las diferencias e incer-
tidumbres de esos productos en los
estados miembros y, por fin,
adquieren la categorfa de medica-
mentos.

— Se crea el registro especial sim-
plificado para medicamentos tradi-
cionales a partir de plantas medici-
nales que va a suponer una simpli-
ficacion importante a la hora de
registrar los productos, lo que enri-
quecerd el arsenal terapéutico de
medicamentos a partir de plantas.

— Contribuye a la homogeneiza-
cién europea del mercado de plan-
tas medicinales y de sus derivados,
asi como a la libre circulacién de
estos medicamentos entre los pai-
ses miembros.

— Garantiza la calidad, seguridad
y eficacia de estos medicamentos,
ya que para la fabricacién se exigi-
ran los mismos requisitos que en el
procedimiento de autorizacién de
medicamentos a partir de plantas.

La postura de médicos, farmacéu-
ticos y propietarios de herbolarios
tiene que ser comtn, aunque con
diferentes matices, ya que desde
1994 estos tres colectivos veniamos
pidiendo que se desarrollara la Ley
del Medicamento en los aspectos
relativos a plantas medicinales.
Ademés, del control y la regulacién
saldremos todos beneficiados.

Situacion en Europa

En Europa nos encontramos con
un mosaico de normativas que
seria muy extenso analizar, por ello
solamente haré una breve referen-
cia a los paises que por su volumen
de consumo (aproximadamente el
60% del mercado europeo) y tradi-
cién fitoterapéutica parecen maés
representativos: Alemania, Francia
e Italia (fig. 1).
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Paises representativos por
su tradicion fitoterapedtica
y su volumen de consumo
(60% del mercado europeo)

Fig. 1. Alemania, Francia e Italia representan el 60% del mercado de plantas

medicinales en Europa.

Alemania
En Alemania los conceptos que
existen son muy claros (fig. 2):

— Alimento. Es cualquier produc-
to que sirva para la nutricién
humana y para estimular o mejorar
el sabor.

— Producto medicinal. Cualquier
producto designado para curar o
prevenir enfermedades.

Legalmente, los farmacos elabora-
dos a partir de plantas son conside-

rados totalmente como medicamen-
tos. Esta postura legal fue confirma-
da en 1992 por la Corte Europea de
Justicia. Durante 18 afios se han
recopilado 410 monografias de 324
plantas por la Comisién E (comité
de expertos en plantas medicinales
establecidos por la Agencia de Salud
del Gobierno aleméan para evaluar la
seguridad de los fitomedicamentos).

Es importante resefiar que en
torno al 40% del mercado total son
fitofarmacos de prescripcién médi-
ca (fuente: IMS Health 2002).

Alimento: cualquier producto
que sirva para la nutricion
humana y para estimular
o mejorar el sabor

Producto medicinal: cualquier
producto designado para
curar o prevenir enfermedades

~

El 40% del mercado total son
fitofarmacos de prescripcion
médica

Fig. 2. Situacién del mercado de plantas medicinales en Alemania.
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eBreve lista de 34 plantas
de venta libre

elista de 196 con una forma
registro agil en la que se
consiente una mezcla de
hasta 4 especies diferentes
y de dispensacion
exclusiva en farmacias

Fig. 3. Situacion del mercado de plantas medicinales en Francia.

Francia

En cuanto a las plantas de uso tradi-
cional, la normativa francesa con-
templa (fig. 3):

— Una breve lista de 34 plantas de
venta libre.

— Una lista de 196 plantas con una
forma de registro 4gil en la que se con-
siente una mezcla de hasta 4 especies
diferentes y de dispensacion exclusiva
en farmacias, al igual que el resto de
medicamentos de origen vegetal con
registro plenamente farmacéutico.

Italia

En este pais los farmacos a partir
de preparaciones vegetales exclu-
sivamente pueden ser registrados
por el procedimiento ordinario
(Directiva Europea 65 65 [CEE).
Estos medicamentos, actualmen-
te unos 150 (entre los que encon-
tramos hipérico, mirtillo, sere-
noa, valeriana, laxantes antraqui-
noénicos), son de dispensacion
exclusiva en farmacias como espe-
cialidades de prescripcién o como
EFP (fig. 4).

eEstos farmacos sdlo pueden
ser registrados con el
procedimiento ordinario

e Estos medicamentos,
actualmente unos 150,
entre los que encontramos
hipérico, mirtilo, serenoa,
valeriana, laxantes
antraquindnicos, etc., son
de dispensacién exclusiva
en farmacias como
especialidades de
prescripcion o como EFP

Fiq. 4. Situacion del mercado de plantas medicinales en Italia.
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Situacion en Espafia

La falta de desarrollo legislativo de
las plantas medicinales en Espafia
ha creado un mercado atipico y
diferente del resto de paises euro-
peos. Actualmente nos encontra-
mos con un «gran saco» donde
todo cabe. En el mercado se detec-
ta un incumplimiento reiterado
del articulo 42 de la Ley del Medi-
camento (fig. 5):

— Falta de claridad en registros o
registros atipicos.

— Publicidad engafiosa.

— Realizacién de mezclas de plan-
tas para atender a alguna receta
médica o hacer férmulas varias, 1o
cual estd totalmente prohibido
fuera de la oficina de farmacia. (la
cualificaciéon y autorizacién sélo
puede hacerse en las oficinas de far-
macia).

La falta
de desarrollo legislativo
de las plantas
medicinales en Espafia
ha creado un mercado
atipico y diferente
del resto de paises
europeos

— Extractos vegetales diversos de
venta en cualquier establecimiento.

— Venta ambulante descontrola-
da y curanderismo de nefastas con-
secuencias.

Es un hecho llamativo que en
Europa aproximadamente el 70%
de los preparados a partir de plan-
tas medicinales se dispensan en
farmacias y el 30% restante se
venden en otros canales de distri-
bucién, mientras que en Espafia
las cifras se invierten, ya que s6lo
el 30% del mercado de plantas
medicinales es dispensado a través
de las oficinas de farmacia (fig. 6).

Conviene destacar que los médi-
cos europeos estan acostumbrados
a los fitofarmacos; en Espafia sélo
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lo estan los médicos naturépatas y
muy pocos mas. Esto puede deber-
se a la normativa de nuestro pafs,
lo que nos lleva directamente al
articulo 42 de la Ley del Medica-
mento, que dice textualmente:
«Las plantas y sus mezclas, asi
como los preparados obtenidos de
plantas en forma de extractos, lio-
filizados, cocimientos o cualquier
otra preparacion galénica que se
presente con utilidad terapéutica,
diagnéstica o preventiva seguirdn
el régimen de las férmulas magis-
trales, preparados oficinales o espe-
cialidades farmacéuticas, segtn
proceda y con las especificidades
que reglamentariamente se esta-
blezcan».

La Ley del Medicamento si es
clara, pero su falta de desarrollo
reglamentario ha conducido a una
situacion de transitoriedad que
dura ya més de 11 afios y a causa
de la cual el mercado ha crecido
sin el debido control. Por ello, en
estos momentos en los que parece
que existe un interés explicito por
parte de la Administracion sanita-
ria, consideramos que se debe
tener presente una idea: todo fito-
preparado empleado con fines tera-
péuticos —preventivo, curativo o
sintomatico— es un medicamento
al que le es exigible el cumpli-
miento de los pardmetros propios
del mismo: calidad, seguridad y
eficacia, y estar necesariamente
sometido a una normativa concreta
en los distintos procesos que le
afectan: fabricacion, distribucion y
dispensacién.

Lo que parece no tener discusion
es la necesidad de una reglamenta-
cion, de dmbito nacional o comu-
nitario, que se base en criterios
estrictamente cientificos y que
tenga como finalidad velar por la
salud de la sociedad, como cabe
esperar de nuestras autoridades
sanitarias.

Dispensacién de plantas
medicinales

El farmacéutico es el profesional
maés cualificado para la dispensa-
cién de las plantas medicinales,
entre otras razones porque es el
profesional del medicamento.
Ademés, su amplia formacién aca-
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s Falta de claridad en
registros o atipicos

ePublicidad enganosa

sSe realizan mezclas de
plantas para atender
a alguna receta médica
o hacer férmulas varias,
lo cual esta totalmente
prohibido fuera de la
oficina de farmacia

eTambién encontramos
extractos vegetales
diversos de venta en
cualquier establecimiento

esVenta ambulante
descontrolada y
curanderismo de nesfastas
consecuencias

Fig. 5. Situacion del mercado de plantas medicinales en Espafia.

démica en botanica, fisiologia
vegetal, quimica orgénica y farma-
céutica, farmacognosia, farmacia
galénica, farmacologia y asignatu-
ras especificas de fitoterapia le

Lo que parece no tener
discusion es la necesidad
de una reglamentacion,
de &mbito nacional
0 comunitario,
que se base en criterios
estrictamente cientificos
y que tenga como
finalidad velar por
la salud de la sociedad

facilitan el conocimiento de las
plantas con sus propiedades tera-
péuticas, las diferentes preparacio-
nes galénicas en que pueden presen-
tarse, asi como su forma de actuar
en el organismo de la persona a la
que se destina el tratamiento, las
posibles interacciones, contraindica-
ciones y efectos secundarios. Todo
ello le hace tener una visién global
necesaria para abordar la dispensa-
cién diaria de medicamentos tanto

de sintesis como a base de plantas
medicinales. Existen ejemplos con-
cretos que son habituales en las ofi-
cinas de farmacia. Comentaremos
algunos.

Actualmente, debido a los héabi-
tos alimentarios y a la vida seden-
taria, se consumen gran cantidad
de laxantes mecanicos ricos en
mucilagos «de accién suave y teé-
ricamente inocuos», pues se trata
de un aporte de fibra necesaria
para un mejor funcionamiento del
organismo. Unos de los més con-
sumidos, tanto por prescripcion
médica como en venta libre, son
las semillas de Plantago.

Cuando un paciente llega a la far-
macia, se le aconseja que se tome el
producto fitoterdpico con un gran
vaso de agua para que sea efectivo y
se le dan una serie de recomendacio-
nes higiénico-dietéticas para contri-
buir a la mejora de su problema.
Pero puede ocurrir que el paciente
sea insulinodependiente y esté
tomando digoxina, entre otros far-
macos. En este punto, la interven-
cién farmacéutica va a evitar un
posible problema relacionado con el
medicamento (PRM).

Por un lado, si el paciente toma
simultdneamente la planta medici-
nal y la digoxina, puede interferir
la absorcién intestinal de esta tlti-
ma y provocar serias alteraciones
de salud. Para evitarlo, la interven-
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En Espana:

Sdlo el 30% del
mercado de plantas
medicinales
se dispensa a través
de las oficinas
de farmacia

En Europa:

El 70% de los
preparados a partir
de plantas
medicinales se
dispensan en
farmacias y el 30%
restante se venden
en otros canales

Fig. 6. Comparacidn entre el mercado espafiol de plantas medicinales y el del resto

de los patses de la Unidn Eurapea.

cion farmacéutica pasard por
recomendar que las tomas se separen
lo més posible en el tiempo (al menos
2 horas) y, en cualquier caso, avisar al
paciente.

Por otra parte, el consumo de este
producto fitoterapéutico puede ori-
ginar una necesidad de disminucién
en la dosis de la insulina, por lo que
el paciente deberd ponerlo en cono-
cimiento de su médico y controlar
de forma més exhaustiva sus niveles de
glucemia.

Otro ejemplo, ampliamente cono-
cido, son las interacciones del hipéri-
co con otros medicamentos, a saber:

— Anticonvulsivantes (carbama-
zepina, fenobarbital, fenitoina).

— Antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacién de sero-
tonina (fluoxetina, paroxetina).

— Ciclosporina.

— Contraceptivos orales.

— Inhibidores de proteasa (saqui-
nivir, indinavir).

- Digoxina.

— Inhibidores de transcriptasa
inversa no nucleosidos (efavirenz,
nevirapina).

— Teofilina.

— Triptanes (sumatriptan, zolmi-
triptan).

— Anticoagulantes orales: warfa-
rina y acenocumarol.

Existen centenares de casos en
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los que el farmacéutico puede evi-
tar posibles PRM causados por una
posologia y una forma de adminis-
traciéon no adecuadas, contraindi-
caciones, efectos secundarios e
interacciones de medicamentos a
partir de plantas. Y estas interven-
ciones no s6lo son posibles porque
el farmacéutico es un profesional
que conoce la farmacologia, sino
también por conocer a sus pacien-
tes y la medicacién habitual que
toman, asi como sus patologias
méas comunes y si padecen enfer-
medades cronicas.

Ademas, es el tnico profesional
preparado y autorizado para poder
efectuar y dispensar férmulas
magistrales de plantas medicinales.

Los farmacéuticos no reclaman
ningtn monopolio ni privilegio;
simplemente piden que sean pro-
fesionales cualificados los que se
hagan cargo de las responsabilida-
des para los que han sido debida-
mente formados. Sin embargo, hay
que reconocer que son los pacien-
tes los que tienen un mayor grado
de responsabilidad en el actual
estado de cosas.

Un estudio estadistico revela que
la mayoria de los consumidores de
plantas medicinales no lo ponen en
conocimiento de su médico, lo
cual supone importantes proble-
mas de salud y fracasos terapéuti-
cos «sin causa conocida», asi como

un gasto sanitario extra. Es aqui
donde el farmacéutico ejerce una
importante labor de «filtro» instan-
do al paciente a que informe a su
médico o adaptando el consumo de
fitofdrmacos a las circunstancias
particulares de cada persona, evitan-
do asf problemas de salud evidentes.
Todo ello, englobado dentro de un
buen servicio de atencién farmacéu-
tica puesto en marcha ya en muchas
oficinas de farmacia de nuestro pafs
y, como valor ahadido, el importan-
tisimo esfuerzo en la formacién con-
tinuada del farmacéutico que ha lle-
vado a cabo el Consejo General de
COF con el Curso de Plantas Medi-
cinales y Fitoterapia, de 2 afios de
duracion.

Conclusiones

— Se da la bienvenida a una nor-
mativa espafiola sobre plantas
medicinales y fitofarmacos, como
transposicién de la Directiva euro-
pea, en la que se dejen a un lado
los intereses econémicos y en la
que prime el interés del consumi-
dor y usuario desde una perspecti-
va de salud.

— Es indispensable la interven-
cién de la Administracién sanita-
ria para el establecimiento de una
normativa y control” de estos pro-
ductos, de forma que queden
garantizados los principios de cali-
dad, eficacia, seguridad y uso
racional.

— Que la normativa de aplica-
cion estatal impida ciertas diver-
gencias en algunas comunidades
auténomas.

— Se aboga por un control profe-
sional de estos productos a partir
de plantas usadas con fines tera-
péuticos, y se pide al Ministerio de
Sanidad y Consumo que ofrezca al
consumidor la mayor garantia de
calidad de servicio.

— La dispensacién de estos pro-
ductos debe hacerse a través de las
aproximadamente 20.000 oficinas
de farmacia, con mas de 30.000
farmacéuticos al frente, por ser
éstos los profesionales cualificados
para su dispensacién y por la acce-
sibilidad de estos establecimientos
a los ciudadanos, una red asisten-
cial que cubre incluso las zonas
rurales més recénditas. [
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