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Resumo

O volume de vendas de suplementos alimentares nas Farmacias portuguesas tem vindo
a aumentar nos Ultimos anos. Embora sejam géneros alimenticios, apresentam algumas
particularidades que sdo necessarias ter em conta para salvaguarda da seguranca dos
consumidores, nomeadamente o facto de poderem conter substancias com atividade
farmacologica e de poderem originar reacdes adversas, ou mesmo interagir com
medicamentos e com outros suplementos alimentares.

O presente estudo visa analisar os conhecimentos e as atitudes dos farmacéuticos,
enquanto contributo para uma utilizacdo adequada dos suplementos alimentares, com recurso
a aplicacdo de questionario. Utilizou-se uma amostra de conveniéncia, tendo sido recolhidos
42 questionarios preenchidos por farmacéuticos de diferentes farmécias localizadas na regiéo
de Lisboa e na Peninsula de Setubal.

Verificou-se que a maioria dos farmacéuticos ndo tem conhecimento suficiente sobre o
enquadramento juridico dos suplementos alimentares e que cerca de metade desconhece a
entidade a quem reportar as reag0es adversas desencadeadas por estes produtos. Constatou-se
que grande parte dos farmacéuticos tem uma atitude medianamente responsavel no processo e
dispensa de suplementos alimentares, contudo, a maioria revelou ndo se informar sobre os
aspetos de seguranca de um suplemento alimentar antes de o encomendar. Observou-se ainda
que a maioria dos farmacéuticos considera haver aspetos a melhorar quanto ao seu
desempenho no aconselhamento de suplementos alimentares e que o facil acesso aos mesmos
pode vir a constituir um problema de saude publica.

Os resultados obtidos reforcam o que é apresentado noutros estudos, quanto a
preméncia dos farmacéuticos adquirirem maior conhecimento no ambito dos suplementos
alimentares.

Dotar o farmacéutico comunitério de ferramentas, no que aos suplementos alimentares
diz respeito, constitui um fator de grande importancia, pois s6 assim é possivel a
implementacdo de dispensa personalizada em que, tendo em consideracdo as caracteristicas e
necessidades de cada utente, haja um aconselhamento adequado ao uso racional de cada

suplemento alimentar.

Palavras-chave: Suplementos alimentares, seguranca, interacOes, reacOes adversas,

farmacéutico, saude publica
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Abstract

The sales volume of dietary supplementsin portuguese Pharmacies has been
increasing in recent years. Although they are foodstuffs, dietary supplements have some
specific characteristics to take into account in order to safeguard consumer safety, namely that
they may contain substances with pharmacological activity and may lead to adverse reactions

or interact with medication and other dietary supplements.

The present study aims to analyze the knowledge and attitudes of pharmacists as a
contribution to an adequate use of dietary supplements, through the use of questionnaire. This
study used a convenience sample and 42 questionnaires were answered by pharmacists from

different pharmacies located in the Lisbon region and in the Setubal Peninsula were collected.

It was found that most pharmacists are not sufficiently aware of the legal framework of
dietary supplements and that almost half of them are unaware of the authority to report the
adverse reactions related to these products. It was perceived that most pharmacists have a
medium-responsible attitude in the advice and dispensing of dietary supplements, however,
most have reported not look for the safety aspects of a dietary supplement before ordering it.
It has also been found that most pharmacists believe they can improve in their performance on

dietary supplements advice and that easy access to them may be a public health problem.

The results obtained reinforce what is presented in other studies, regarding the need for

pharmacists to acquire greater knowledge in the field of dietary supplements.

Providing the pharmacist with tools in regard to dietary supplements is a very important
factor, since only in this way it’s possible to implement personalized dispensations in which,
taking into account the characteristics and needs of each user, there is advice for the right use

of each dietary supplement.

Keywords: Dietary supplements, safety, interactions, adverse reactions, pharmacist, public
health
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1. Introducéo

Existe a consciéncia generalizada de que uma dieta, mesmo que adequada e variada,
possa ndo ser suficiente para obter todos os nutrientes necessarios, ndo possibilitando, por
essa razao, a conveniente promogdo de um bom estado de salde para o individuo. Por forma a
complementar as quantidades ingeridas, de algumas substancias e/ou nutrientes, os individuos
sentem a necessidade de recorrer a suplementos alimentares (1)(2).

De acordo com um estudo de 2006 sobre o consumo de suplementos alimentares (SA)
em Portugal, desenvolvido pelo Centro de Estudos de Gestdo do ISEG (CEGE), a pedido da
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE), o conhecimento dos consumidores
acerca dos mesmos seria adquirido principalmente por trés vias: profissionais de salde,
relages pessoais e meios de comunicagdo social. O mesmo estudo referia ainda que o
consumo dos SA apresentava um elevado potencial de crescimento (3). A Marktest viria
posteriormente a confirmar as conclusdes deste estudo, revelando, em 2017, que 1 milhdo e
893 mil portugueses consomem SA, sendo mais de 50% destes consumidores do género
feminino®. O estudo permite igualmente concluir que o nimero de consumidores de SA tem
vindo a aumentar desde 2013, tendo sido registado em 2017 o valor mais elevado desde 2008.

No que diz respeito aos trés principais locais escolhidos, pelos consumidores, para a
aquisicdo de SA , a figura 1.1 evidencia que as farmécias correspondem a 70%, seguindo-se

as lojas de produtos naturais com 28% e os supermercados e/ou grandes superficies 10% (3).

Farmacias

L. prod.
naturais

Valores em %
IS
(=]
Il

Por Ginasios
solarios o et

NS

Farmmaciad arafar. C. Diet. L. prodGr. superf. Rew. FPor TV Ginasios Internet NS Outro
naturais Superm. cupdes comesp. solarios

Figura 1.1 — Principais locais de aquisicdo de SA em Portugal (Felicio, Mai 2006).

! Grupo Marktest, Estudo TGI: Dois milhdes de consumidores de vitaminas e suplementos, 2017 [Ultimo acesso
2018 set 02]. Para mais informac@es consultar o site oficial em https://www.marktest.com/wap/a/n/id~22e3.aspx.
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O gréfico 1.1 permite a visualizacdo/comparacdo em volume de vendas (n° de
embalagens), do mercado total das Farmacias Portuguesas e o dos SA nelas comercializados,
entre 2013 e 2017.

350 000 000

300 000 000 -
250 000 000 -~
200000000 - ® Mercado Total das Farmécias
Portuguesas

150 000000 - m Suplementos Alimentares
100 000 000 -

50000 000 -

0 T T T T T

2013 2014 2015 2016 2017

Gréfico 1.1 — Representacdo do mercado total e do mercado de SA, nas Farmécias
Portuguesas, entre 2013 e 2017. Adaptado de Health Market Research (hmR), Jul 2018 (4).

Uma andlise atenta ao grafico 1.2 permite verificar que a quota (em %) de suplementos

alimentares no mercado total foi aumentando entre 2014 e 2017.

3,0%
2,5%
2,0% -
1,5% -
W Quota dos SA no Mercado Total
1,0% - das Farmacias Portuguesas entre
2012 e 2017
0,5% -
0,0% 7 T T T T
2013 2014 2015 2016 2017

Grafico 1.2 — Evolucdo do volume de vendas referente & quota de mercado dos SA nas
Farmaécias Portuguesas entre 2013 e 2017. Adaptado de hmR, Jul 2018 (4).
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Esta tendéncia, de aumento da quota de SA no mercado total da Farmacia, mantem-se

no 1° semestre do presente ano, como se pode vislumbrar no gréafico 1.3:

3,0% -
2,5% -
2,0% -

. / Quota dos SA no Mercado Total
1,5% 1 das Farmacias Portuguesas nos

192s semestres de 2013 a 2018
1,0% id
0,5% id
0,0% T T T T i
1252014 1°S2015 1952016 1°S2017 19S2018

Gréafico 1.3 — Evolucdo do volume de vendas referente a quota de mercado dos SA nas
Farmacias Portuguesas entre 0 1° Semestre de 2014 e o 1° Semestre de 2018. Adaptado de
hmR, Jul 2018 (4).

Com a Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho da Unido Europeia,
de 10 de Junho de 2002, surge a primeira regulamentacdo europeia relativa a suplementos
alimentares, que é mais tarde transposta para a ordem juridica portuguesa, com o Decreto-Lei
n.° 136/2003, de 28 de Junho (2).

Estas normas definem o que € um Suplemento Alimentar:
= Estabelecendo as menc@es a colocar, obrigatoriamente, nos rétulos;
= Disponibilizando uma lista de nutrientes (vitaminas e minerais) a ser utilizados,
de forma segura, na sua producao;
= Definindo os critérios de pureza dos ingredientes;
= Determinando a obrigatoriedade do fabricante indicar a dose diaria
recomendada;

» [nstituindo a autoridade competente.

Entretanto, a legislacdo respeitante a suplementos alimentares foi sendo sujeita a

diversas modificacBes, com frequentes alteracfes das autoridades competentes e atualizagdes
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das listas de vitaminas e minerais (que deixam de ser, simplesmente, as aconselhaveis e

passam a ser as Unicas permitidas para a producao de suplementos).

Atualmente, em Portugal, a autoridade competente por definir, executar e avaliar as
regras respeitantes a notificacdo de suplementos alimentares que se pretendem langar no
mercado é a Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV), enquanto a fiscalizacao do
cumprimento das normas referentes aos suplementos alimentares esta a cargo da Autoridade

de Seguranca Alimentar e Econémica (ASAE) (6).

Para lancar um suplemento alimentar no mercado tem que ser enviada uma notificacdo a
autoridade competente (DGAV), no entanto, a responsabilidade de seguranca e qualidade
alimentar do suplemento fica sempre a cargo da empresa fabricante uma vez que ndo é feito

nenhum tipo de avaliagdo/ensaio ao produto (8)(15).

A EFSA (European Food Safety Authority), criada em 2002, presta aconselhamento
cientifico a Comissdo Europeia (CE), Parlamento Europeu (PE) e aos Estados-Membros da
UE, no respeitante aos riscos existentes e emergentes relacionados com os alimentos (9).

Existe na legislacdo uma lista de vitaminas e minerais que, tendo em consideracdo a sua
seguranca e biodisponibilidade, podem ser utilizados no fabrico de suplementos alimentares,

bem como uma lista com as fontes permitidas dessas vitaminas e minerais.

Relativamente aos ingredientes, que ndo vitaminas e minerais, € inexistente uma lista
“positiva”, existindo apenas uma lista de substancias que a EFSA (a quem compete essa
avaliacdo) considera como sendo suspeitas de terem reacdes adversas associadas & sua

utilizacdo (11).

Através do estudo de consumos de referéncia populacional, necessidades médias, doses
aconselhaveis e intervalos de referéncia associados a ingestdo de macronutrientes, a ESFSA
presta aconselhamento @ Comissdo Europeia e aos Estados-Membros na fixacdo de valores de
referéncia dietéticos para a ingestdo de nutrientes, isto €, de valores sobre a quantidade que
deve ser consumida regularmente de um determinado nutriente, por forma a manter a saude de

um individuo e da populagéo (12)(13).
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Em Portugal, de acordo com a DGAYV, os fabricantes dos suplementos alimentares
devem seguir os valores de referéncia dos nutrientes (correspondentes as doses diarias de

referéncia) presentes no Regulamento Europeu (14)(15).

Por vezes surgem dificuldades no enquadramento de um produto como suplemento
alimentar ou como medicamento. A possibilidade de produtos, que contenham substancias
com atividade farmacoldgica, poderem ser comercializados de uma ou outra forma,
dependendo dos critérios da legislacdo pela qual sdo abrangidos (legislacdo alimentar versus
legislacdo de medicamentos) gera uma certa ambiguidade, proporcionando a emergéncia dos

denominados “produtos-fronteira”(ou borderline) (5)(33).

A polimedicagdo inadequada constitui uma realidade na qual o doente se automedica,
sem dar conhecimento ao seu médico e/ou ao seu farmacéutico da globalidade das tomas

diarias dos diversos medicamentos que utiliza (17).

A "polisuplementacdo” inadequada é, naturalmente mais simples, facil e provével de
acontecer, ja que, contrariamente ao que sucede com o0s medicamentos, a nocdo da
inexisténcia de reacOGes adversas nestes produtos associada a facilidade da sua aquisicdo
através de uma diversidade de meios (farmacias, parafarmécias, centros dietéticos, lojas de
produtos naturais, grandes superficies/supermercados, ginasios, solarios, envio por
correspondéncia, contactos da televisdo, encomendas online, cupdes de revistas) acrescida da
publicidade agressiva dos media, conduz a uma elevada possibilidade da sua ocorréncia.

Essa ocorréncia fora de qualquer vigilancia por parte de um profissional de salde, pode

vir a constituir um real problema de satde publica.
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1.1 Conceito de Suplemento Alimentar
1.1.1 Defini¢do de Suplemento Alimentar

Apesar de se tratarem de géneros alimenticios - qualquer alimento, bebida ou
suplemento alimentar que faca parte da alimentacdo humana, podendo englobar substancias
sem valor nutricional - os suplementos alimentares apresentam algumas especificidades,
nomeadamente:

= Constituirem fontes concentradas de nutrientes (isto é, vitaminas e minerais) ou de
outras substancias com efeito nutricional ou fisioldgico (aminoacidos, extratos ou
as suas combinacdes), que podem ser estremes ou combinadas;

= A sua colocacdo no mercado ter que ser em forma doseada (comprimidos,
capsulas, liquidos em doses medidas);

= Destinarem-se a suplementar, ou a complementar, a alimentacdo normal
(mantendo uma ingestdo adequada de certos nutrientes, corrigindo deficiéncias
nutricionais ou apoiando determinadas funcgoes fisiologicas);

= Nao possuirem atividade terapéutica nem profilatica;

= N&o alegarem propriedades preventivas, de tratamento ou de cura para doengas
humanas e para os seus sintomas (2)(5)(10)(18).

Existem casos relatados em que as pessoas confundem suplementos alimentares com
medicamentos (19). Embora, tal como os medicamentos, os suplementos alimentares se
apresentem como produtos para toma diaria e pré-embalados em doses unitérias, existem,
para além das particularidades acima mencionadas, um leque de diferengas entre estes dois
tipos de produtos, com principal destaque para, contrariamente aos medicamentos:

= avia de administracdo ser unicamente oral,

= ndo poderem ter uma acdo farmacol6gica, imunoldgica ou metabdlica;

= a sua comercializacdo ndo estar dependente da avaliacdo de estudos de eficacia
nem de ensaios de seguranca ou qualidade, bastando uma notificacdo do produto a
autoridade competente para 0os SA (uma vez que é considerado que sdo as
empresas responsaveis pela sua comercializagdo que devem afiancar a sua
seguranca, através do cumprimento da legislacdo comunitaria) (5)(7);

= ser proibido, pelo Decreto-Lei n.° 136/2003 de 28 de Junho, que a sua rotulagem,
apresentacdo e publicidade inclua meng6es que atribuam aos mesmos propriedades

profilaticas, de tratamento ou curativas de doencgas humanas ou que fagcam aluséo a
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essas propriedades ou mencgOes que declarem, expressa ou implicitamente, que um
regime alimentar equilibrado e variado ndo constitui uma fonte suficiente de
nutrientes em geral (2);

= aembalagem do SA ter que conter o “objetivo da sua utiliza¢ao”, a referéncia clara
de “Suplemento Alimentar”, podendo incluir ofertas promocionais, como é

possivel observar na figura 1.2 (20):

SUPLEMENTO ALIMENTAR MEDICAMENTO

INDICACOES:
CONTRA-INDICACOES;
EFEITOS SECUNDARIOS, ETC.

CONSULTE 0 FOLHETO |

FORMA INFORMATIVO
FARMACEUTICA - -

DBJETIVO SUBSTANCIA
DA UTILIZACAD ATIVA

VIA DE ADMINISTRACAD
OFERTA

PROMOCIONAL
QUANTIDADE

IDENTIFICACAD DO PRODUTO
«SUPLEMENTO ALIMENTAR»

Figura 1.2 — Principais diferencas identificveis entre a embalagem de um SA e embalagem
de um medicamento. Adaptado de Boletim de Farmacovigilancia, Mar 2017 (20).

Para alem de ser fundamental ndo confundir um suplemento alimentar (definido pela
alinea a) do artigo 3° do Decreto-Lei n.° 118/2015) com medicamentos (constante na alinea
d) do artigo 3° do Decreto-Lei n.° 176/2006 na sua redagdo atual), é importante também

distinguir os conceitos abaixo (6)(16):

1.1.1.1 Nutracéuticos

Nos ultimos anos tém sido comercializados muitos constituintes bioativos de alimentos,
com uma apresentacdo habitualmente associada a formas farmacéuticas (como comprimidos,
capsulas. solugdes, géis, pos, entre outras), que incorporam extratos fitoquimicos enriquecidos
ou extratos de alimentos (contrariamente aos suplementos alimentares) a que sejam atribuidas,
direta ou indiretamente, funcdes de melhoria de funcdes fisiol6gicas. Tendo em conta que
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estes produtos ndo podem ser considerados nem géneros alimenticios nem medicamentos, 0
termo hibrido que surgiu para os designar foi "nutracéuticos”. Este tipo de produto ¢
entendido como “qualquer substancia que possa ser considerada um alimento ou parte de um
alimento e que forneca beneficios para a salde ou medicinais, incluindo prevencdo e
tratamento de doengas” (contrariamente ao que sucede com os suplementos alimentares).
Apesar deste tipo de produtos ser reconhecido internacionalmente, ndo existe consenso acerca

da sua definicdo e do seu significado (21)(22).

Na Unido Europeia, tal como no Canada, Japdo, e Estados Unidos da América ndo

existe estatuto legal nem definicdo para os nutracéuticos (22).

Em Portugal os nutracéuticos ndo existem formalmente, estando, por isso, sob al¢ada da
legislacdo dos SA. A dificuldade e complexidade de decisGes perante situacdes borderline,
como é o caso de produtos-fronteira entre suplementos alimentares e medicamentos, talvez
abra espaco para a necessidade de regulamentacdo e comercializagdo “oficial” dos

nutracéuticos.

1.1.1.2 Alimentos Funcionais

Tratam-se de alimentos enriquecidos ou alterados, que sdo analogos aos alimentos
convencionais consumidos numa dieta normal, com a diferenca de que, para além da
satisfacdo das fungbes nutritivas bésicas, visam compensar/corrigir problemas de salde
cronicos (ex: hipertensdo arterial) e ser consumidos com regularidade. Para um alimento ser
considerado funcional tem que, ndo sO apresentar qualidades nutritivas largamente
conhecidas, como produzir um efeito benéfico sobre a salde do individuo que seja
cientificamente provado. O leite com teor acrescido em célcio, os cereais refor¢cados em fibras

e as margarinas com gorduras insaturadas sdo exemplos de alimentos funcionais (18)(21).

1.1.1.3 Fitofarmacéuticos

Apesar do termo parecer associado a algum tipo de produto para uso humano contendo
extratos de plantas com acdo farmacologica, na realidade os fitofarmacéuticos destinam-se a
agir sobre as espécies vegetais. Os fitofarmacéuticos sdo produtos que contém/sao
constituidos por substancias ativas, agentes sinérgicos ou protetores de fitotoxicidade (ex:

fungicidas, pesticidas, herbicidas, inseticidas e acaricidas) e cujas fungdes abrangem:



O PAPEL DA FARMACIA COMUNITARIA NA DISPONIBILIZACAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

= a

protecdo dos vegetais contra organismos nocivos ou prevencdo da acdo desses

organismos;

= ainfluéncia sobre os processos vitais dos vegetais;

= 3 conservacgédo dos produtos vegetais;

= adestruicdo de vegetais indesejaveis;

= alimitacdo ou prevencdo do crescimento indesejavel de vegetais (23)(24).

1.1.2 Classificacdo de Suplementos Alimentares

Em 2008, o documento “Characteristics and perspectives of the market for food

supplements containing substances other than vitamins and minerals”, produzido por um

grupo de trabalho da CE, refere que o mercado comunitario avaliou em mais de 400 o niUmero

de substancias (excluindo as vitaminas e minerais) utilizadas na formulacdo de suplementos

alimentares.
vitaminas e

categorias:

Revela ainda que alguns Estados-membros tém optado por (para além das

minerais) agrupar as substancias mais utilizadas, nos suplementos, em 6

Aminoécidos (que incluem a L-arginina, outros amino&cidos essenciais e
aminoacidos ndo essenciais);

Enzimas (como a lactase e a papaina);

Prebidticos e Probioticos (que englobam a inulina, Lactobacillus acidopohilus,
espécies de Bifidobacterium e espécies de leveduras);

Acidos gordos essenciais (que incluem o 4cido gamma-linoleico, 6leos de peixe
DHAV/EPA, 6leo de boragem, éleo de linhaca);

Extractos botanicos (tais como aloé vera, ginkgo biloba, ginseng, alho, extracto
de cha verde "Camellia sinensis", extracto de garcinia “Paullinia cupana” e
extrato de guarand);

Outras substancias (que incluem o licopeno, luteina, coenzima Q10, taurina,

carnitina, inositol, glucosamina, chitosan, espirulina e isoflavona de soja).

Este documento alerta, no entanto, que estas categorias nem sempre sdo claras, podendo

existir alguma sobreposicao, dando como exemplo o facto de determinados 6leos de extratos

de plantas poderem ser incluidos tanto na categoria de "Extratos Botanicos” como na de

"Acidos Gordos Essenciais". Todavia, este documento reflete apenas orientacbes, nio

havendo, por isso, uma definicdo comunitaria de categorias legalmente estabelecida (25).
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Os ingredientes mais frequentes na rotulagem dos suplementos alimentares
comercializados em Portugal correspondem a plantas e extratos (56%) e a vitaminas e
minerais (23%). De acordo com o boletim de farmacovigilancia de marco 2017, deve ser
considerada ainda uma outra categoria: a de “produtos-fronteira” (como € o caso da valeriana,
glucosamina/condroitina, Ginkgo biloba, Serenoa repens) (20).

Para além das vitaminas e minerais, as categorias a utilizar na classificacdo de
suplementos alimentares ndo sdo claras, ja que ndo existe uma categorizacdo legal. Contudo,
as indicacdes presentes na rotulagem podem ir desde suplementos para a memoria, a
obesidade, a vitalidade, o rejuvenescimento, a ansiedade, até a suplementos de nutricdo
desportiva. Ao nivel dos suplementos alimentares disponiveis em Farméacia Comunitéria,
podemos, na perspetiva do objetivo da utilizacdo destes produtos, optar por dividi-los nos 36

grupos indicados no quadro 1.1.

Quadro 1.1 — Grupos de SA estabelecidos de acordo com o fim a que se destinam. Adaptado
de hmR, Jul 2018 (4).

1. Afecgdes bucais 19. Dor de garganta e rouquidao

2. Afecgdes e desordens gastrintestinais 20. Emagrecimento e anticeluliticos
3. Alimentacéo entérica 21. Gripe e constipagdes

4. Alimentacéo infantil 22. Homeopatia

5. Alimentacdo 23. Laxantes

6. Analgésicos, anti inflamatorios e 24, Oftalmicos

relaxantes musculares

7. Analgésicos e antipiréticos 25. Olhos

8. Anti asténicos e psicoestimulantes 26. Ossos e articulagoes

9. Antiacidos 27. Ossos e articulagdes
28. Pernas pesadas
29. Sexualidade

30. Sistema cardiovascular e diabetes

10. Antidiarreicos e re-hidratantes orais
11. Antioxidantes e destoxificantes

12. Bebe e crianca
13. Beleza 31. Sistema digestivo

32. Sistema genito-urinario e

14. Bem estar feminino
desempenho sexual

15. Cabelo 33. Sistema nervoso

16. Chas 34. Sistema respiratorio

17. Colutérios 35. Tosse

18. Corpo 36. Vitaminas e sais minerais

10
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Combinando estes grupos com as vendas em volume (n°. de embalagens) em Farmécia,
no periodo entre 2013 e 2017, conseguimos estabelecer 0 “Top 10” de grupos de suplementos

alimentares mais dispensados, como pode ser demonstrado no grafico 1.4:

Sistema cardiovascular e diabetes

Bem estar feminino

Beleza

Sistema respiratorio

Bebé e crianca w2017
m 2016
m 2015
Ossos e articulagoes
m 2014
m 2013

Emagrecimento e anticeluliticos

Sistema digestivo

Vitaminas e sais minerais

Sistema nervoso

0 500000 1000000 1500000 2000000

Gréafico 1.4 — Volume de vendas dos 10 grupos de SA mais dispensados nas Farmaécias
Portuguesas entre 2013 e 2017. Adaptado de hmR, Jul 2018 (4).
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Observando o grafico 1.5 conseguimos inferir que os suplementos alimentares para o
sistema nervoso, as vitaminas e sais minerais e os suplementos para o sistema digestivo
constituem os trés grupos mais dispensados pelos farmacéuticos em Portugal, seguindo-se 0s

suplementos para emagrecimento e 0s suplementos para 0ssos e articulagdes.

H Sistema nervoso
B Vitaminas e sais minerais
m Sistema digestivo
B Emagrecimento e anticeluliticos
M Ossos e articulagbes
H Bebé e crianca
1 Sistema respiratorio
1 Beleza
Bem estar feminino
m Sistema cardiovascular e diabetes

Gréfico 1.5 — Distribuicdo dos 10 grupos de SA que apresentaram maior volume de vendas
nas Farmécias Portuguesas entre 2013 a 2017. Adaptado de hmR, Jul 2018 (4).

1.2 Legislacé@o nacional e comunitéria aplicavel aos Suplementos
Alimentares

Os suplementos alimentares estiveram durante muito tempo sujeitos apenas as regras
estabelecidas por cada pais. Essa diferenca entre Estados-membros constituia um obstaculo a

livre circulacdo, com consequéncias diretas no funcionamento do mercado interno (26).

A Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 10 de Junho de 2002,
surge no sentido de aproximar as legislacbes dos Estados-Membros respeitantes aos
suplementos alimentares. Veio introduzir a definicdo de suplemento alimentar, bem como
fixar as normas relativas ao seu fabrico e comercializagdo. Essa diretiva foi, por sua vez,
refletida na legislacdo nacional através do Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de junho, que, na

alinea ¢) do Artigo 3°, definia como autoridade competente a Agéncia para a Qualidade e

12
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Seguranca Alimentar (entidade que mais tarde deu lugar & APSA que, por sua vez, em 2005,
seria extinguida juntamente com outras entidades cuja fusdo resultaria na criacdo da ASAE)
(2). Contudo, devido a expansao dos suplementos alimentares, este Decreto-Lei viria mais
tarde a sofrer mudancas, sendo alterado pelo Decreto-Lei n.° 296/2007, de 22 de Agosto, 0
qual transp6s também a Diretiva n.° 2006/37/CE da Comisséo, de 30 de Marco (27).

Essencialmente, as alteracdes ocorridas consistiram na adi¢do de duas substancias a lista
de substancias vitaminicas e minerais que podem ser utilizadas no fabrico de suplementos
alimentares e a alteracdo da autoridade competente: com o Decreto-Lei n®.296/2007, de 22 de
Agosto passa a ser o Gabinete de Planeamento e Politicas (GPP) do Ministério da Agricultura,
do Desenvolvimento Rural e das Pescas, enquanto organismo responsavel pelas medidas de

politica de qualidade e seguranca alimentar (27).

Finalmente é publicado o Decreto-Lei n.° 118/2015, de 23 de Junho, que procede a
segunda alteracdo do Decreto-Lei n.° 136/2003, e que vem introduzir um vasto conjunto de
alteracdes, nomeadamente, alterando a autoridade competente (que passa a ser a DGAV) e a
fiscalizac&o dos suplementos alimentares que passa para a algada da ASAE (2)(6).

Até esta data, a legislacdo era mais permissiva no que diz respeito a utilizacdo de
vitaminas e minerais a ser introduzidos em suplementos alimentares, no entanto, com o
Decreto-Lei n.° 118/2015 o nimero 1 do artigo 4° passa a referir especificamente que "Apenas
as vitaminas e os minerais referidos nos anexos | e Il do Regulamento (CE) n.° 1170/2009, da
Comissao, de 30 de novembro de 2009, sob as formas enunciadas naquele Regulamento e nos
Regulamentos (UE) n.os 1161/2011, da Comisséo, de 14 de novembro de 2011, e 119/2014,
da Comisséo, de 7 de fevereiro de 2014, podem ser utilizados no fabrico de suplementos
alimentares".

Até aqui o artigo 9°, respeitante a colocacdo de um suplemento alimentar no mercado
resumia-se a uma linha: bastando que o fabricante/responsavel pela colocacdo no mercado
informasse a autoridade competente enviando um modelo do rotulo do produto. Com o
Decreto-Lei n.° 118/2015 sdo aditados os artigos 9°-A e 9° B, orientando para o chamado
"Processo de notificagdo de suplementos alimentares” e passando a existir a possibilidade da
DGAYV (enquanto entidade competente) poder solicitar as empresas "estudos de qualidade e

seguranca dos suplementos alimentares realizados por entidades com reconhecida

13
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competéncia técnica nestas areas". E ainda aditado o Artigo 14.°A, que estabelece que a
aplicacdo do diploma nas regifes autbnomas é da competéncia "das entidades das respetivas

administragdes regionais com atribuicdes e competéncias na matéria em causa”.

Também a nivel de rotulagem foram efetuadas algumas alteracdes, nomeadamente
tentando clarificar as alegacbes nutricionais, e de salde, permitidas na divulgacdo dos
suplementos alimentares e dando especial destaque a importancia da mencao inequivoca de
"suplemento alimentar” (32). Com excecdo das alegacOes devidamente autorizadas, fica
estabelecido que os suplementos alimentares ndo podem incluir no seu rétulo, apresentacéo
no mercado ou publicidade, mencdes que lhes atribuam/facam referéncia a propriedades

profilaticas, de tratamento ou de cura (32).

O Regulamento (UE) n.o 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
outubro de 2011, constitui a ordem juridica a seguir no que diz respeito a prestacdo de
informacdo sobre os suplementos alimentares (14). Com excecdo do teor de cafeina, as
normas estabelecidas sdo as mesmas que para 0s restantes géneros alimenticios.
Relativamente a rotulagem especifica a informacédo a ser prestada deve seguir o Decreto-Lei
n. 118/2015 e as alegacdes nutricionais e de salde a seguir sdo as previstas no Regulamento
(CE) n. 0 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006 (que
diz respeito as alegacOes nutricionais e de satde sobre os alimentos) (6)(32).

Com a premissa de que “as substancias quimicas utilizadas como fontes de vitaminas e
minerais que podem ser adicionadas aos alimentos devem ser seguras e também estar
biodisponiveis”, o Regulamento (CE) n.° 1925/ 2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de dezembro de 2006 (posteriormente atualizados pelos Regulamentos (CE) da
Comissdo n.° 1170/2009, n.° 1161/2011, n.° 119/2014 e n.° 2017/1203), veio estabelecer no
seu anexo | uma lista de vitaminas e minerais, e no anexo Il uma lista das respetivas fontes,

que podem ser utilizadas de forma segura na producéo de suplementos alimentares (29)(30).

O seu anexo Il ( alterado pelo Regulamento (UE) 2015/403 da Comissdo, de 11 de
marco de 2015) estabelece uma terceira lista: a de outras substancias (que ndo vitaminas nem
minerais) cuja utilizacdo no fabrico de suplementos alimentares é proibida, de uso restrito ou

sob controlo comunitario (29).
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E ainda especificado no Artigo 8° do Capitulo 111 do Regulamento (CE) n.° 1925/ 2006
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, que uma substancia que
ndo seja uma vitamina ou um mineral (ou sempre que um ingrediente que contenha uma
substancia que ndo uma vitamina ou um mineral) seja adicionada a um alimento, ou seja
utilizada no seu fabrico em condi¢cdes que resultem na ingestdo dessa substancia em
quantidades muito superiores as suscetiveis de serem normalmente ingeridas no quadro de um
regime alimentar equilibrado e variado, e/ou quando, por outras razdes, representa um risco
potencial para os consumidores, a Comissao Europeia (por sua propria iniciativa ou com base
nas informagOes prestadas pelos Estados-Membros) pode tomar a decisdo de incluir essa
substancia num de trés grupos distintos:

= Substancias cuja utilizacdo nos alimentos é proibida;
= Substéncias sujeitas a restri¢oes;
= Substancias sob controlo da Comunidade Europeia.

A inclusdo neste Gltimo grupo apenas ocorre no caso de ter sido identificada a
possibilidade de efeitos nocivos para a sadde, mas persistirem incertezas de carater cientifico
relativamente a substancia em questdo. Até ao presente, apenas a espécie Ephedra foi incluida
como substancia proibida e a espécie Pausinystalia yohimbe (também conhecida por “pau-de-

cabinda”) como substancia sob controlo comunitario (29).

1.3 Procedimento para colocagéo de um Suplemento Alimentar no mercado

Uma entidade detentora de um suplemento alimentar e que pretenda comercializa-lo
devera cumprir um conjunto de obrigacGes, assim como notificar a DGAV, enquanto
autoridade competente (15).

Desde 2015 que, antes de proceder a comercializacdo de um suplemento alimentar, para
além do envio da cdpia do rétulo do produto a autoridade competente, que o fabricante (para
suplementos produzidos em Portugal ou num Estado-membro da UE), o importador (aplicavel
a produtos fabricados em pais terceiro) ou o representante legal do fabricante ou importador,
passou a ter também que remeter obrigatoriamente uma notificagdo do respetivo suplemento,
através do preenchimento de uma tabela-modelo disponibilizada pela DGAV (15).

Esta tabela de notificacdo segue as orientacOes previstas no Decreto-Lei n.° 118/2015 e

encontra-se dividida em duas folhas. Na primeira folha, a ser preenchida com as informac6es
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relativas ao fabrico e comercializacédo, é feita a recolha de dados (nome, morada, contacto,

numero de identificacdo fiscal) do fabricante/distribuidor/notificante /importador, consoante a

situacdo do produto, e procura ainda identificar se se trata ou ndo da primeira notificacdo do

produto na EU (no caso de nédo se tratar, qual o nome do produto no outro(s) Estado(s)-

membro(s), qual a autoridade competente para 0s suplementos alimentares do Estado-

Membro e onde foi feita a primeira notificacdo do produto). Quando se trata da alteracdo de

uma notificacdo também deve ser aqui indicado (31)(32).

A outra folha destina-se as informac@es relacionadas com o produto propriamente dito,

envolve um vasto conjunto de verificagdes e divide-se em quatro grandes campos:

1. Nome do suplemento alimentar e apresentacdo (ex: solucdo em fracos de 100 ml);

2. Quadro de verificacdo de requisitos, que por sua vez implica outro conjunto de

campos, nomeadamente:

se 0 estabelecimento de fabrico tem autorizacdo para produzir suplementos
alimentares (sendo que a documentacdo que 0 comprove apenas tem que ser
apresentada nos casos em que a DGAYV o solicite);

se 0 produto se enquadra como suplemento alimentar (segundo o estabelecido
no Decreto-Lei n.° 118/2015);

se foi previamente preenchida uma outra tabela (Parte A) que conssite huma
ficha de controlo, baseada no Regulamento (EU) n° 1169/2011, para
verificacdo da conformidade dos requisitos da informacdo que é prestada ao
consumidor, tais como: local e forma de apresentacdo das mengdes
obrigatdrias, quantidade liquida, data de durabilidade minima, entre outras;

se a conformidade dos requisitos de rotulagem (Parte B) foi verificada através
do preenchimento de uma outra ficha de controlo, baseada nas normas
descritas no Decreto-Lei n.° 118/2015, que envolve pontos como: quantidade
de nutrimentos ou de outras substancias referente a toma diaria recomendada;
toma diaria recomendada; adverténcia de que ndo deve ser excedida a toma
diaria indicada; indicacdo de que os SA ndo devem ser utilizados como
substitutos de um regime alimentar variado; adverténcia de que os produtos
devem ser guardados fora do alcance das criangas informacgdo relativa as
vitaminas e minerais expressa em % dos valores de referéncia; vitaminas e
minerais utilizados no fabrico de SA s&o 0s constantes, necessidade de

identificacdo do nome cientifico sempre que o ingrediente seja uma planta);
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* se as vitaminas e minerais utilizadas na formulagdo do suplemento estdo em
conformidade com o Regulamento (CE) N.o 1170/2009 (lista de vitaminas e
minerais presentes, formas em que se apresentam, toma diaria recomendada
para cada uma);

= se existem alega¢des nutricionais e de salde associadas ao produto e se estas
cumprem o que é definido pelo Regulamento (CE) N.o 1924/2006 (32).

3. Copia do Rotulo, com todas as mengdes bem legiveis e em que o tamanho de letra

esteja de acordo com o Regulamento (EU) n°® 1169/2011 (14).

4. O folheto de informagdo ao consumidor associado ao suplemento alimentar ndo é

obrigatdrio. No entanto, caso exista, também deve ser enderecado a DGAV.

O dossier de notificagcdo (copia do rétulo, tabela de notificacdo e folheto informativo,
quando exista) tem que ser enviado, em formato eletronico, para o endereco de e-mail da
Direcdo de Servicos de Nutricdo e Alimentacdo (DSNA) da DGAV que, por sua vez, de

acordo com o Decreto-Lei n.° 118/2015, dé inicio ao processamento da informacéo (6).

Comeca por ser feita uma analise para enquadramento.

Caso seja enquadrado como suplemento alimentar, a fase seguinte é a analise de
requisitos (como a rotulagem, alegacGes de salde, indicacdo de vitaminas e minerais, bem
como de outros ingredientes).

A resposta a empresa tem que ser dada no prazo de sessenta dias (a contar da rececdo da
notificagdo), contudo, existe a possibilidade de inexisténcia de resposta — situacdo que a

propria DGAV refere significar que a sua decisdo é favoravel.

A informacdo contida na notificacdo é processada pela DGAV de acordo com o

fluxograma representado na figura 1.3 (15):
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Notificagdo do Suplemento Alimentar

Entrada de

Documentos L.
Inicio do processo

(inicio do processo)

Verificagdo DSNA
Enquadramento

Verificagdo do
enquadramento

| E suplemento alimentar |

Comunicagao ao

| Verificagdo de requisitos
operador

Verificagdo de

requisitos
Requisitos OK Requisitos ndo OK |
Pedido de elementos em falta/
Comunicagao ao
operador correcdes 60 dias

Processo concluido

|
| Requisitos ndo OK |
I

Comunicagao ao — .
< Avaliagdo de risco
operador

Processo concluido

Andlise do parecer / decisdo DSNA |

| Comunicagao ao operador |

| Processo concluido |

Figura 1.3 — Fluxograma seguido pela DGAV apo6s rececionar notificagdes de novos SA.
Adaptado de DGAV, 2015 (15)

Uma das mais importantes alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 118/2015 foi o
aparecimento de um novo processo de notificacdo. A luz desse procedimento, a Gltima lista
consolidada, com a totalidade de suplementos alimentares notificados a DGAV e que foi
publicada, compreende o periodo de 1 de Outubro de 2015 a 31 de Dezembro de 2016 e

contempla aproximadamente 800 suplementos alimentares (8).

18



O PAPEL DA FARMACIA COMUNITARIA NA DISPONIBILIZACAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

1.4 “Fronteira” entre Medicamentos e Suplementos Alimentares

A utilizagdo proposta para um determinado produto, a natureza do seu efeito, bem como
a dose terapéutica sdo apenas alguns dos critérios que deverdo ser ponderados ao considerar
um produto como medicamento, ou como suplemento alimentar, ja que ambas as formulagdes
podem compreender a mesma substancia ativa. Estas situacdes merecem especial atencéo por
parte da Comissdo Europeia, Estados-Membros e empresas, uma vez que a colocacdo de um
medicamento, ou de um suplemento alimentar, no mercado interno, é abrangida por legislacéo
diferente, nomeadamente em diretivas especificas da CE (que sdo transpostas para a
legislacdo nacional). Consequentemente, e sobretudo nos casos borderline, pode ser
complicado para os detentores optarem pela via mais adequada para a sua comercializagao
podendo desencadear, com uma incorreta alocacdo deste tipo de produtos, um verdadeiro
problema de saude publica (5)(33).

Em 2008, o Conselho Europeu, reconhecendo esta dificuldade de enquadramento,
elaborou o documento “Homeostasis, a practical tool to distinguish between foods (including
food supplements) and medicinal products”. Se atentarmos na Diretiva 2002/46 e neste
documento, os suplementos alimentares consideram-se como “Géneros alimenticios (...) que
constituem fontes concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito
nutricional ou fisiologico(...)”. Todavia, importa entender, desse ponto de vista, como
podemos diferencia-los dos medicamentos.

Pela diretiva 2001/83/CE, transposta para o direito nacional pelo DL 176/2006, hd um
entendimento de que a prevencdo de doencas consiste em “evitar que as fungdes fisiologicas
se afastem da normalidade” e que o tratamento de doencas se define por “atuar de forma a que

as fungdes fisiologicas voltem a ser normais”(16).

Para além disso, existem trés definicdes, neste ambito, que importa considerar:
= o conceito de “restaurar” a “auséncia ou alteragdo de uma fungdo fisiologica
bem definida”;
= o conceito de “corrigir” um “desvio, uma anormalidade, uma patologia
relativamente a uma funcao fisiologica especifica”;
* o conceito de “modificar”, em que ha “a inten¢do de modificar uma funcao

fisiologica especifica de forma a alterar a fisiologia”.

Deste modo, podemos diferenciar “medicamentos” e “suplementos alimentares” da
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seguinte forma:

- Medicamento - restaura, corrige ou modifica fungdes fisiologicas;

- Suplemento Alimentar — mantem, apoia ou otimiza efeitos fisioldgicos.

Compreendemos pois que o conceito de “efeito” fisioldgico deve ser interpretado como
a otimizacdo de uma funcéo fisiolégica e ndo a sua restauracdo, corre¢cdo ou modificacdo —
atribuicdes estas que competem ao medicamento (de acordo com a ultima redacdo da diretiva
2001/83/CE).

Contudo, o parecer “Produtos-fronteira entre suplementos alimentares e medicamentos”
deixa a ressalva de que um suplemento alimentar que se destine a “manter normal...” nio
pode depois incorporar nas alegagdes de saude que “otimiza” (5).

Se quisermos igualmente ponderar a abordagem do documento emitido pela CE, em
2008, para diferenciar medicamentos e suplementos alimentares, segundo o modelo da
homeostasia (“Estatuto de uma pessoa na qual os pardmetros das fungdes fisiologicas se
apresentam dentro de limites considerados normais’), temos que considerar a:

= Promocdo da salde - quando o organismo estd com uma atividade fisioldgica
dentro da normalidade e se recorre a um suplemento alimentar com a “finalidade
de manter, apoiar ou otimizar os processos fisioldgicos normais, ou seja, a
homeostasia do organismo, sem alterar ou bloquear essas fungdes” (5);

= Atividade terapéutica/medicinal - quando o organismo apresenta uma atividade
fisiologica fora da normalidadade originando, ou podendo vir a originar, uma
situagdo patoldgica, e se recorre a um medicamento com o objetivo de ”fazer com
que as funcdes fisioldgicas voltem a normalidade, ou seja, que 0 organismo
recupere a homeostasia (recuperar ou corrigir) e também para prevenir doencas
(defender a homeostasia). Os produtos que alteram os processos fisiologicos de
forma a que estes se afastem da normalidade sdo também considerados

medicamentos (modificar)” (33).

O documento “Homeostasis, a practical tool to distinguish between foods (including
food supplements) and medicinal products” alerta, no entanto, que o primeiro critério ndo ¢
suficiente para resolver grande parte dos casos borderline realcando que as empresas devem
ter aptiddo para evidenciar que o seu produto cumpre os requisitos da homeostasia e que o

efeito por si induzido nédo transpde os limites fisioldgicos normais (5).
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Ainda de acordo com o modelo da homeostasia, € crucial estabelecer os valores dos
parametros fisioldgicos que devem ser considerados normais para que, desta forma, seja
possivel definir a fronteira em relacéo a qual as substancias irdo ter um efeito de correcéo, ou
restauracdo, de uma funcdo fisioldgica (medicamento) ou, por outro lado, um efeito

fisiol6gico de manutencgdo da saude (suplemento alimentar) (33).

O principio da homeostasia permite auxiliar na avaliacdo de um produto-fronteira se
considerarmos parametros mensuraveis, que estejam aliados a dois critérios fundamentais:

- A utilizagdo que é proposta/prevista para o produto;

- A natureza do efeito que este induz, numa ou mais fun¢des fisioldgicas, normalmente
relacionado com a dose.

Posto isto, compete ao fabricante (ou a empresa detentora do produto) comprovar por
todas as vias possiveis (estudos ou literatura) que aquele produto satisfaz 0 modelo de

homeostasia nesses critérios e atua dentro dos limites fisiologicos considerados normais ((33).

No que diz respeito a pesquisa sobre espécies vegetais, ou ao apuramento sobre a
existéncia de um medicamento ja autorizado (com determinado(s) constituinte(s), doses e
quantidades defenidas), as empresas, que pretendem comercializar um suplemento alimentar,
podem obter informacdo com a consulta das paginas eletronicas de entidades como o
INFARMED, I.P, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) ou outras agéncias do
medicamento (5).

Quando as empresas se deparam com “um produto que contem na sua composi¢ao uma
substancia com atividade farmacologica”, s6 podem seguir uma de duas vias:

= Colocar o seu produto no mercado enquanto medicamento - e para isso tém que
obter previamente uma autorizagdo de introducdo no mercado (AIM) por parte do
INFARMED, I.P., pois esta € a Unica autoridade que pode definir se determinado
produto se trata de um medicamento ou nao (5).

= Comercializar o seu produto como suplemento alimentar — e para isso tém que
cumprir todos os requisitos legais que abrangem os suplementos alimentares,
notificar a DGAV e confirmar se algum dos constituintes do produto faz parte da
composicdo de medicamentos autorizados pelo INFARMED, 1.P., pela EMA ou

por outras agéncias do medicamento (33).
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Entende-se assim, que os “produtos-fronteira”, apresentando na sua composicdo

substancias com atividade farmacologica, sdo sujeitos a uma apreciacdo por ambas as
autoridades (INFARMED, I.P. e DGAV), baseada na legislacédo aplicavel (5)(33).

Com o objetivo de regularizar o mercado e contribuir para a prote¢do da saude publica,

foi criado em 2016, em Portugal, um Grupo de Trabalho entre vérias entidades (DGAV,

Infarmed, ASAE, Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra e Instituto de Ciéncias

Biomédicas Abel Salazar). Este Grupo de Trabalho, que pretende definir linhas orientadoras

nesta matéria, tem vindo a emitir pareceres sobre diversos produtos-fronteira (borderline),

COmo 0S que se resumem no quadro 1.2:

Quadro 1.2 — Resumo dos principais aspetos, referidos nos pareceres emitidos em 2016 e
2017 sobre produtos borderline, entre medicamentos e suplementos alimentares. Adaptado de

Produtos-Fronteira (34)(35)(36)(37).

ARGININA MELATONINA | COENZIMA Q10 5-HTP
Astenia fisica e Miocardiopatias,
L psiquica, fadiga | Insoénias, sono encefalopatias, Cefaleias,
Indicacbes ) : . -
- desportiva, irregular. hipercolesterolémia | enxaquecas,
Terapéuticas ) ) ) . )
disturbios do insuficiéncia encefalopatias.
sono cardiaca
Irritabilidade, Dor muscular,
Vomitos, enxaquecas, Exacerba o articular,fadiga
) nauseas, baixa hipertensdo, envelhecimento, anomalias
Efeitos . . . . . - L
T.A., interacdes dispepsia, interagdes neuroldgicas,
Adversos . . . .
medicamentosas dermatite, medicamentosas | Sindrome Sem
astenia e, por vezes , a
glicosdria. morte.
Dosagem diaria
] 1700mg 1-10mg 30-100mg <300mg
(Medicamentos)
Notificacdo A partir de A partir de A partir de Janeiro A partir de
aceite (DGAV) | Janeiro de 2017 | Julho de 2016 de 2017 Janeiro de 2017
Idade (nos SA) Exclusdo de Exclusdo de Excluséo de Excluséo de
criancas criancas criangas criancas
Dosagem diaria
< 1250mg <lmg <15mg <50mg

(SA)
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Né&o obstante, os suplementos alimentares de melatonina, arginina, coenzima Q-10 e 5-
HTP, que ndo cumpriam as novas condi¢cdes impostas, mas que ja estavam a ser
comercializados antes do parecer da DGAV, foram autorizados a permanecer em circulacao
até ao limite das suas existéncias (38)(39)(40)(41).

1.5 Problemas relacionados com Suplementos Alimentares

A ingestdo excessiva de nutrientes pode provocar reacdes adversas, contudo, a maioria
dos consumidores considera que estes sdo produtos naturais e, como tal, desprovidos dessas
reacoes (42)(43).

O facto de, contrariamente ao que € exigido em relagdo aos medicamentos, 0s
suplementos alimentares ndo requererem um folheto informativo associado, nem
obrigatoriedade de informacéao acerca de possiveis interacdes ou reacdes adversas, pode criar
a falsa sensagéo ao consumidor de que estas ndo ocorrem (44).

De acordo com a DGAV, “o risco de ocorréncia de reacdes adversas suscetiveis de se
relacionarem com o consumo de suplementos alimentares tem vindo a aumentar com o
aumento do consumo e a crescente diversifica¢ao destes produtos” (45).

Como consequéncia de diversas notificacbes de reacOes adversas associadas a
suplementos alimentares enderecadas ao INFARMED, esta entidade sentiu necessidade de
prestar um conjunto de esclarecimentos sobre esta matéria no Boletim de Farmacovigilancia
do 1° trimestre de 2012, onde deixa bem frisado que a seguranca destes produtos ndo se
enquadra no campo de farmacovigilancia e que, para que nao ocorressem mais equivocos por
parte da populacdo, todos os suplementos deveriam passar a fazer-se acompanhar de um
folheto informativo, onde ficasse bem esclarecido que se tratava de um suplemento
alimentar(7).

Estima-se que mais de 15 milhdes de adultos correm o risco de interacBes entre
medicamentos e suplementos alimentares (56).

E comum a existéncia de interacdes entre medicamentos e suplementos alimentares que
contenham plantas, ou preparados a base de plantas, podendo estas desencadear efeitos
antagénicos ou sinérgicos e inclusivamente conduzir a erros de diagndsticos em utentes que
se encontrem nessa situacdo (ex: interacdo de inibidores da agregacao plaquetaria com a raiz

da especie Angelicae Sinensis e com o0 rizoma da espécie Atractylodis Macrocephalae,
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podendo provocar hemorragias). Para além disso, encontram-se também reportadas reacdes

adversas associadas a este tipo de suplementos alimentares (26)(57).

Este problema pode ultrapassar os fabricantes dos suplementos: alguns fornecedores de
plantas/extratos (que cultivam, colhem ou vendem as plantagbes) podem misturar, ou
inclusivamente substituir as suas plantacGes, por plantas menos dispendiosas ou que estejam
mais prontamente disponiveis para serem utilizadas (46).

Até agosto de 2018 foram registadas, pelo Observatério de Interacbes Planta-
Medicamento, 423 interacOes deste tipo (47).

Nos EUA, o artigo “Overview of herbal medicine and dietary supplements” publicado
em 2018, revelou que 81% da populacdo defende que a garantia de seguranca de um
suplemento deveria ser condicdo antes de ser permitida a sua comercializagdo. Para além
disso, foi detetado um aumento de relatos de interacdes entre medicamentos e suplementos a
base extratos botanicos, bem como de reacdes adversas associadas a estes produtos. O mesmo
artigo refere ainda que o farmaco que surge mais vezes ligado a este tipo de interacdes € a
varfarina, enquanto que a planta que surge mais frequentemente associada a estas situacdes é
erva de S. Jodo (48).

O facto da regulamentacdo comunitaria ndo obrigar a que haja um controlo de
seguranca e qualidade, sobre este tipo de produtos, antes da sua comercializacdo, pode
conduzir a ocorréncia de possiveis reacfes adversas. Essas reacBes adversas podem ter
diferentes origens: podem relacionar-se com as substancias que os compdem, reacoes
alérgicas, toxicidade, ou podem advir de adultera¢fes, contaminac@es, sobredosagem ou ainda
dever-se a interagOes suplemento-medicamento ou suplemento-suplemento, causadas pela sua
toma em simultaneo (57)(58).

Analisando  alguns  exemplos de possiveis problemas  associados a
ingredientes/substancias utilizadas no fabrico de suplementos alimentares:

= Laranja amarga: € um dos ingredientes mais utilizados em suplementos para
emagrecimento tendo, no entanto, sido reportados pela FDA alguns casos de
efeitos cardiacos moderados a graves (84);

= Alho: a utilizacdo de suplementos alimentares que contenham alho na sua
composicdo pode potenciar a atividade do citocromo P450 3A4, conduzindo a

diminuicdo dos niveis de numerosos farmacos que sdo por si metabolizados (85);
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DHEA: pode aumentar a resisténcia a insulina e tornar deficiente o controlo da
glicemia em pacientes com diabetes (85);

Probioticos: podem provocar atividades metabolicas anormais, estimular
exageradamente o sistema imunitario e, no caso de individuos com certas
patologias, podem aumentar o risco de infec¢oes (18);

Prebidticos: reducdo da absorcéo de luteina e licopeno (18);

Fitoesterdis: risco de desenvolver cdibras, anorexia, diarreia, obstipacao e alergias;
séo desaconselhados na gravidez, amamentacéo e pediatria (18);

Resveratrol: quando utilizado concomitantemente com inibidores da agregacgéo
plaquetaria hd aumento de risco hemorragico, o resveratrol pode ainda ativar a
transcricado, via recetor de estrogénio, aumentando assim a proliferacéo celular, dai
n&o ser aconselhada a sua utilizacdo por mulheres que sofram de cancro (18);

Chéa verde: devido ao seu conteitdo em cafeina, aluminio, polifendis e
biodisponibilidade de ferro, pode provocar perturbacbes do sono, vOmitos,
cefaleia, nervosismo, aumento do ritmo cardiaco, taquicardia e dor epigastrica;
Glucosamina: para além de obstipacdo, diarreia, nauseas, indigestdo, fadiga,
cefaleias e dor abdominal, pode originar (embora raramente) formigueiro, rubor e
rash cutdneo(18). Uma vez que esta substancia é extraida do exosqueleto de
crustaceos, pessoas com alergia ao marisco e crustdceos terdo alergia a
Glucosamin, devendo, por isso, ser desaconselhada a sua utilizacdo nesses

casos(18).

Alguns suplementos alimentares podem interagir com os medicamentos habituais de um

doente, ou
existentes.

podem, inclusivamente, exacerbar condi¢des de salude ou patologias do doente ja
Deste modo, existem fatores especificos que variam de utente para utente e que

devem ser tidos em conta, nomeadamente (49)(85):

Interacbes com farmacos (por duplicacdo de terapéutica com medicamentos,
interagOes farmacocinéticas)

InteracGes com patologias ou estados de saude

Alergias

Gravidez e amamentacao.
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A comunicagdo do farmacéutico com o utente € o primeiro passo para recolha de dados
relevantes e, deste modo, descobrir se este ja se encontra a tomar outros medicamentos ou
outros suplementos alimentares, procurando evitar reacOes adversas e/ou prevenir

interacdes(50).

1.5.1 Sistema de vigilancia dos Suplementos Alimentares

Apesar dos requisitos para colocagdo de SA no mercado ndo exigirem uma avaliacdo a
nivel de seguranca (segundo o Regulamento (CE) n.° 178/2002, um alimento €, por natureza,
seguro), a abordagem geral da seguranca dos géneros alimenticios nem sempre se revela

satisfatoria no caso deste tipo de produtos (10)(45).

A maioria das pessoas que sofre de reacGes adversas, associadas a suplementos
alimentares, ndo informa o fabricante nem as entidades competentes, o que leva a crer que as
reacOes adversas reportadas consistam em estimativas muito baixas quando comparadas com

0 nimero de episodios reais (46).

Embora exista atualmente uma quantidade consideravel de informacdo acessivel ao
publico sobre esta matéria, a necessidade de vigilancia do mercado dos SA tem que ser uma

constante e € recorrente a ddvida sobre o canal a utilizar para este fim (20)(57).

Até 2007 as notificacdes de reacdes adversas deviam ser transmitidas a Agéncia para a
Qualidade e Seguranca Alimentar (AQSA), autoridade responsavel pelos SA até entdo.
Posteriormente, até dia 22 de junho de 2015, as notificacdes de reacdes adversas passaram a
ser transmitidas ao Gabinete de Planeamento e Politicas (GPP) do Ministério da Agricultura,
Mar, Ambiente e Ordenamento do Territorio (que passou a ser a autoridade competente para
0s suplementos alimentares).

A partir dessa data, a DGAV tornou-se o “organismo responsavel pela definigdo,
execugdo e avaliacdo das politicas de seguranca alimentar”. Como tal, quem pretenda
notificar uma reacdo adversa suspeita de estar ligada ao consumo de suplementos alimentares
deve preencher o “Formulario para notificacao de reagdes adversas™ que ¢ disponibilizado no
portal da DGAYV e remeté-lo, por e-mail, a Direcdo de Servicos de Nutricdo e Alimentacao
(DSNA-DGAYV) (2)(6)(15)(45). O formulario divide-se em cinco partes:

26



O PAPEL DA FARMACIA COMUNITARIA NA DISPONIBILIZACAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

A. Dados relativos ao notificante - essencialmente sdo recolhidos os dados pessoais
(nome, profissdo, norada, etc) da pessoa que preenche a notificacao.

B. Dados relativos ao consumidor - visto que quem ingeriu o suplemento alimentar
pode ndo ser a mesma pessoa que notifica uma possivel reacdo adversa, esta parte do
formulério destina-se aos dados pessoais do consumidor, englobando também questdes como
0 Seu peso, género, antecedentes e se se trata de uma gravida.

C. Suplemento alimentar suspeito - nome comercial, marca, n° de lote e finalidade do
suplemento que se julga ter desencadeado a reacéo adversa. E ainda pedido para se assinalar
0s ingredientes que fazem parte do produto (entre vitaminas e minerais, plantas,
proteinas/aminoacidos, lipidos/acidos gordos ou assinalando a opcao "Outros™) bem como o
local de compra (farméacia, loja dietética, internet, supermercado ou outro). Esta parte do
formuléario solicita também a dose de consumo, a data em que foi iniciado e em que terminou
0 consumo do suplemento alimentar. Importa ainda destacar trés questdes que sdo colocadas:
"Efeito reverteu quando cessou 0 consumo?"; "Entretanto recomecou o consumo"; "Se sim, a
reacao adversa reapareceu?".

D. Descricdo da reacdo adversa - é questionada a data de aparecimento dos primeiros
sintomas, a duragdo do efeito e € solicitada uma descri¢do e evolugdo do episodio associado a
reacao adversa.

E. Consumos associados - esta parte considera apenas como outros cCONSUMOS
associados e, por isso, posssiveis interacdes, a op¢do de Medicamento. E recolhido o nome do
medicamento (ou medicamentos) e a respetiva posologia. E também questionado acerca do
consumo de bebidas alcdolicas e em que quantidade (45).

A DGAYV tem um conjunto de procedimentos de controlo nas diferentes fases da cadeia
de SA. Para além dos controlos regulares, controlos de verificacdo e controlos por suspeita,
existem os controlos especificos, que correspondem aos controlos de notificacbes de
colocacdo de suplementos no mercado. Nesta fase do seu procedimento interno a DGAV tem
em consideragdo as situagcdes decorrentes da notificacdo de reagdes adversas reportadas
(45)(51).

Do ponto de vista de defesa da salde publica, é essencial que seja feita um registo e

andlise das situacGes de reacOes adversas que surjam associadas ao uso de suplementos

alimentares (20).
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1.6 A importancia da Farmacia Comunitéria

Segundo alguns autores, tem-se vindo a assistir a uma utilizacdo indiscriminada e
excessiva de suplementos alimentares que pode colocar a salde dos consumidores em
risco(26)(42).

Muito daquilo que se ouve, ou I&, nos meios de comunicacdo social sobre SA é baseado
em experiéncias pessoais, ou opinides, em vez de estudos cientificos e avaliacbes objetivas.
Para além disso, os fabricantes de suplementos tém interesse em promover o0s seus produtos e,
ndo necessitando de aprovacdo para os comercializar (tendo apenas que os notificar a
DGAV), as préaticas de marketing e publicidade utilizadas s&o, por vezes, agressivas, podendo
produzir informacdo que ndo seria desejavel estar associada a suplementos. A DGAV analisa
suplementos alimentares potencialmente inseguros ou que facam declaracGes
falsas/enganosas, mas isto somente acontece apos estes ja se encontrarem no mercado (46).

Para além disso, temos de um lado as Farmécias - em que o atendimento é
personalizado e feito por profissionais habilitados para o aconselhamento em produtos de
salde — e do outro lado um elevado nimero de estabelecimentos, em que o utente adquire
suplementos alimentares sem qualquer tipo de restri¢cdes e sem qualquer aconselhamento (42).

Desta forma, é frequente as pessoas cometerem erros na toma de suplementos, tanto por
falta de nocdo da existéncia de produtos borderline como por ndo terem conhecimento da
importancia da dose diaria recomendada. A juntar a esse facto existem diversos suplementos
alimentares a base de plantas/extratos, como por exemplo os adelgacantes (bastante
procurados) e cuja acdo € similar a de medicamentos, o que representa um elevado risco de
ocorréncia de interacoes (57).

Enquanto os medicamentos requerem uma autorizacdo de introducdo no mercado por
parte da sua autoridade competente (INFARMED), dando-nos uma garantia da sua eficécia e
seguranca, a autoridade a quem compete a monitorizacdo dos suplementos alimentares
(DGAV) explica no seu website que: “A seguranga dos suplementos alimentares em particular
e dos géneros alimenticios em geral, bem como a veracidade da informacé&o prestada tem de
ser assegurada pelos operadores econdémicos que os colocam no mercado, através do
cumprimento das regras comunitarias de Seguranga Alimentar vigentes em toda a Unido
Europeia” (8). A elevada procura de SA é uma realidade e a sociedade espera que, para além
dos médicos, também os farmacéuticos tenham capacidade para determinar qual o suplemento
alimentar adequado para cada pessoa, em cada situacdo (52). Contudo, ha estudos de

diferentes paises que comprovam que existem muitos farmacéuticos que ndo se sentem
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seguros para aconselhar este tipo de produtos, tendo em conta que dispéem de limitada
informacao sobre os mesmos (53).

Um estudo realizado a 500 farmacéuticos, em 2014, demonstrou que, embora o
conhecimento acerca dos suplementos alimentares seja parco e esse facto tenha fortes
consequéncias na atitude e pratica farmacéutica, fatores subjacentes como a experiéncia, grau
academico e serem proprietarios de uma farmacia revelaram ter algum impacto positivo.
Porém, o mesmo estudo concluiu que é necessario dar especial importancia ao conhecimento
sobre suplementos sendo por isso fundamental a formacgdo sobre esta matéria por forma a
poderem realizar uma dispensa informada quando aconselham um SA (54).

Um outro estudo de 2016, realizado a 179 estudantes de farmacia da Universidade do
Arizona, revelou que mesmo apresentando um consumo mais elevado de SA do que a
populagdo em geral, ttm um conhecimento limitado sobre estes produtos e necessitam de

maior instrucéo acerca dos mesmos (55).

1.6.1 Fontes de informacéao para dispensa de suplementos alimentares na Farmacia

Para além da necessidade de maior conhecimento nesta area, para que os farmacéuticos
consigam desempenhar o papel de aconselhamento de SA na sua plenitude, sem que este facto
prejudiqgue o normal funcionamento da Farmacia e o0 tempo de espera entre utentes,
necessitam-também de ferramentas de informacdo adequadas.

Atualmente existem plataformas internacionais especialmente desenvolvidas para a
intervencdo farmacéutica, permitindo que os profissionais tenham uma funcdo de “crivo"
guanto aos aspetos de seguranca e um aconselhamento mais rigoroso relativamente aos
suplementos alimentares. A titulo de exemplo, o website da agéncia governamental dos EUA
"National Institues of Health" (NIH) disponibiliza a todos os farmacéuticos e a todos 0s
cidaddos uma plataforma com fact sheets sobre os suplementos alimentares comercializados e
sobre 0s seus principais constituintes (52)(87).

Para além de plataformas como a que € disponibilizada pelo governo dos EUA, em que
ha acesso digital ao conteldo de todas as rotulagens dos SA com link para cada um dos
ingredientes que os constituiem, existem ainda plataformas, com websites e aplicagdes para
telemovel, que disponibilizam monografias completas sobre este tipo de produtos. Contudo, o
acesso a estas Ultimas ndo é gratuito, implicando um custo consideravel por cada X

utilizadores, dificultando, por isso, 0 acesso a todos os profissionais no dia-a-dia da Farmacia
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(59). Em Portugal, é possivel o acesso a informacéo cientifica completa (reagdes adversas,
situacbes de contra-indicacdo, interacdes e precaucdes bem como indicacdo, composicao
qualitativa e quantitativa e modo de toma) através do software de gestdo e atendimento em
farmécias comunitarias SIFARMA, contudo esta caracterizagdo é feita apenas em relacdo aos
suplementos para os quais é solicitado a atribuicdo de um Cddigo Nacional de Produto
(CNP)(60). Assim, a consulta de todos os suplementos alimentares existentes no mercado
portugués cinge-se a uma lista, que vai sendo atualizada periodicamente, com 0 nome,
apresentacdo e distribuidor do suplemento (8).

Ainda que no futuro o SIFARMA pudesse vir a contemplar informagdo técnica e
cientifica sobre todos os SA comercializados a nivel nacional, seria preciso ter em conta que
nem todas as farméacias comunitarias utilizam este software de gestdo e atendimento.

Torna-se, por isso, fundamental que haja atengdo por parte das entidades competentes
para a probleméatica dos SA, por forma a estabelecer, entre todos, um sentido de
compromisso. Dotar as Farmacias de um maior e melhor conhecimento sobre os suplementos
alimentares equivale a incrementar o seu potencial de aconselhamento a populacéao e, assim,
promover a Salde Publica (61)(62).

1.6.2 Procedimentos aconselhaveis no ato de dispensa de Suplementos Alimentares

Embora haja ainda um longo caminho a percorrer para que as Farméacias disponham dos
instrumentos essenciais para o aconselhamento rigoroso destes produtos, existem um conjunto
de procedimentos que o farmacéutico pode adotar para uma intervencdo da Farmacia

Comunitéria mais completa no que diz respeito aos suplementos alimentares.

1.6.2.1 Informac0es para caraterizacdo do utente

O farmacéutico deve fazer uma recolha de dados sobre o utente a que se destina o
suplemento, sendo fundamental questionar se este faz medicagdo, ou suplementagéo,
habitualmente e ainda averiguar sobre a existéncia de:

- Patologias;

- Alergias;

- Historico de reacGes adversas a algum medicamento ou SA (18)(60).

No caso de ser o proprio utente a solicitar um SA em concreto é ainda
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recomendavel(60):
- Perguntar qual o fim pretendido;
- Questionar se o suplemento foi aconselhado por algum profissional de salde;
- Explicar que este tipo de produtos ndo sdo indcuos e que, tal como se passa com 0s

medicamentos, também requerem precaucdo na sua utilizacao.

1.6.2.2 Medidas a adotar no aconselhamento e dispensa de Suplementos
Alimentares

Apbs selecionar o SA a dispensar, o farmacéutico deve fazer uma observacdo atenta a
rotulagem e, mesmo que estejam descritos ou que contenha folheto informativo, devem ser

realgados ao utente os aspetos chave presentes no quadro 1.3 (60).

Quadro 1.3 — Aspetos a focar na dispensa de um SA com exemplos retirados das rotulagens
de suplementos atualmente comercializados (63)(64)(65)

Informacéo a dar ao utente Exemplos retirados de rotulagens de SA

-“Normal funcionamento do coragdo”
1. Fimaque se destina o SA | -“Manuten¢do de uma fungéo cerebral e visdo normais”

-“Transito intestinal"

2. Toma diaria recomendada o ) )
-"Tomar 1 comprimido por dia, ao deitar"
e modo de toma

-“Evitar utilizagdo continua por periodos superiores a 8-
10 dias”

. L -"N&o exceda a dose diaria recomendada"

3. Precaucdes na utilizagado ] _
-"Mantenha afastado do alcance e da vista das criangas"
-"Os suplementos alimentares ndo devem ser utilizados

como substitutos de um regime alimentar variado"

- "Pode ocorrer irritacdo gastrica e vomitos"
4. ReaccOes adversas o o
o - "Em caso de diarreia ou dores abdominais a toma do
possiveis apés toma do SA ) _
produto deve ser interrompida”
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- "Néo recomendado em caso de hipersensibilidade ou
alergia a qualquer componente da formulagéo"

- "Néo recomendado em criancas e adolescentes™
L - "Devido a inexisténcia de estudos que confirmem a
5. Situaces de L )
o seguranca de utilizacdo em caso de gravidez e
contra-indicagdo i ) .
aleitamento, este suplemento ndo deve ser utilizado
nestas situacdes, salvo indicacdo médica™

- "Nao utilizar em caso de dor abdominal de origem

desconhecida ou doenga inflamatoria intestinal”

- "O produto nédo deve ser utilizado quando estejam
6. Interacgdes possiveis descritas interagdes de outro produto com qualquer um

dos constituintes da formulagéo™

Para as Farmacias que disponham de SIFARMA, um dos primeiros passos devera ser
confirmar se o suplemento em questdo tem um CNP associado e verificar se 0 mesmo se
encontra caraterizado. Caso esteja disponivel a caraterizacdo do suplemento alimentar, o
farmacéutico tem acesso a toda a informagéo que necessita para um aconselhamento ativo.

Quando o suplemento alimentar ndo tenha CNP associado ou quando a Farmacia utiliza
outro software de atendimento, o farmacéutico deve solicitar ao fabricante uma monografia
com todos os dados cientificos sobre o produto, permitindo-lhe realizar um aconselhamento
com qualidade e seguranca (60).

E importante que ao longo do aconselhamento o farmacéutico va reforcando o nome do
suplemento alimentar, de forma a diminuir a probabilidade do utente, posteriormente, vir a
confundir o seu modo de utilizacdo com o de outro suplemento que ja esteja a tomar
anteriormente (52).

No final do atendimento deve ser sugerido ao utente que, para aléem do registo da
medicacdo, deve também registar todos os SA que estd a tomar. Se 0 utente ndo pretender
essa solucdo, deve ser-lhe solicitado que da proxima vez que se dirigir a Farmécia leve uma
embalagem de cada um dos suplementos que utiliza. Caso o utente tenha os nomes de todos
0s produtos em mente, existe ainda a possibilidade de ser o préprio Farmacéutico a inserir
essa informacdo na ficha do utente disponivel no SIFARMA ou em plataforma
semelhante(52).
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1.6.3 A Farmécia Comunitaria como fator diferenciador na dispensa de
Suplementos Alimentares

Um dos fatores que destacam as Farmacias de outros estabelecimentos onde também
podem ser adquiridos SA, é a capacidade que os seus profissionais tém em identificar a
necessidade do individuo que estdo a atender e, seguidamente, analisar e utilizar essa
informacdo de forma adequada a cada situacdo especifica (66).

Dentro do mercado dos SA, as vitaminas e 0S minerais Sd0 0S que apresentam maior
indice de consumo, sendo a farmécia o local de elei¢do para a sua aquisicdo. Uma das razdes
apontadas para esta situagdo é a figura de qualidade dos farmacéuticos, que associa
credibilidade aos produtos que aconselha (3).

Ha situacdes em que existe especial necessidade de aporte de vitaminas e minerais. Os
principais casos em que o farmacéutico deve, proativamente, aconselhar suplementos

alimentares encontram-se apresentados na figura 1.4 (67).

Situacoes e fatores de risco que aumentam a necessidade de aporte em vitaminas e minerais

Dieta restrita Alcoolismo
|dade [criancas e idosos) Diarreia e vomitos recorrentes

Diminuicdo do paladar, olfato e problemas de denticao | Medicacao cronica

Necessidades especiais nas mulheres [gravidez,

Cirurgia . -
amamentacdo, menopausa e menstruacdes abundantes]

Figura 1.4 — Situagdes que pressupdem aconselhamento de Suplementos Alimentares (67).

A toma cronica de alguns medicamentos € uma das principais condicionantes que pode
levar a diminuicdo da absorcdo, ou reducdo na ingestdo, de determinados nutrientes. No
quadro 1.4 é possivel observar alguns dos principais exemplos de farmacos que podem
conduzir a estas situagdes (67).
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Quadro 1.4 — Exemplos de grupos farmacoterapéuticos e farmacos que causam deplecao de
nutrientes. Adaptado de Boletim de Farmacia Pratica 40 (67).

FARMACO / CLASSE CONSEQUENCIAS A NIVEL NUTRICIONAL

Sequestradores dos &cidos biliares = Diminuicéo da absorcdo de vitaminas
Colestiramina lipossoltveis como as Vitaminas A, D e K

Antidiabéticos = A absorcéo de Vitamina B12 é comprometida

Metformina

Redutores da acidez géstrica = Diminuicéo da absorcéo de Vitamina B12.
Antagonistas dos receptores H2 = Redugdo da concentragdo de Magnésio no sangue

Inibidores da bomba de protdes (IBP) quando toma de IBPs € superior a 1 ano

Anti-hipertensores = Excrecéo renal aumentada de electrolitos como o

Diuréticos da ansa e tiazidas Célcio, 0 Magnésio e o Potassio.

Salicilatos = Deficiéncia em Ferro.

Aspirina e outros salicilatos

Agentes anti-reumatismais = Deficiéncia em Vitamina B6.

=  Penicilamina

Anti-convulsivantes = Deplecdo de Vitamina D, de Calcio e de Acido
Carbamazepina folico.
Fenitoina
Fenobarbital

Primidona

Anti-inflamatorios intestinais = Diminuicio da absorgéo de Acido Folico.

e Sulfassalazina

Corticoesteroéides = Deficiéncia em Vitamina D e aumento da
Cortisona, Hidrocortisona excrecao renal de Calcio.

Prednisona, Prednisolona, = Excregdo renal compensatoria de Potassio, em
Metilprednisolona resultado da retengdo de sodio associada a toma

Dexametasona, Betametasona prolongada de Dexametasona e de Betametasona.

Por todo o contexto apresentado ressalta a evidéncia de que a area dos suplementos
alimentares se trata de um espaco que necessita de exploracdo e analise em mudltiplas
vertentes. A investigacdo associada a este trabalho surge com a intengdo de estudar o papel
central da Farmécia Comunitaria no respeitante a disponibilizacdo de SA, nomeadamente

através da caracterizacdo da sua dispensa, em farmacias das regides de Lisboa e Setubal.
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2. Objetivos

O estudo teve como objetivo geral a andlise dos conhecimentos e atitudes dos

farmacéuticos da Area Metropolitana de Lisboa (AML)? enquanto contributo para a

utilizacdo adequada dos suplementos alimentares.

No que se refere aos objetivos especificos foram os seguintes:

1.

Averiguar o conhecimento dos farmacéuticos sobre o enquadramento juridico e
sistema de vigilancia dos suplementos alimentares;

Conhecer e avaliar as fontes de informacéo disponiveis para os farmacéuticos
sobre os suplementos alimentares;

Analisar as atitudes dos farmacéuticos quanto a dispensa dos suplementos
alimentares, designadamente a informacdo que é recolhida sobre o utente e a
indicacdo que é prestada pelo profissional,

Conhecer a opinido dos farmacéuticos no que diz respeito ao atual panorama dos
suplementos alimentares, nomeadamente quanto a facilidade de acesso da
populacdo aos mesmos, quanto a capacidade que sentem para 0 Seu

aconselhamento, bem como aspetos a melhorar na sua intervencao.

3. Material e Métodos

A escolha desta regido para trabalho de campo deve-se essencialmente a sua

heterogeneidade territorial, social e econdmica, a que certamente ndo é alheio o facto de

residirem nesta area cerca de 3 milhdes de habitantes, correspondentes a cerca de um quarto

da populacdo do pais. A AML concentra aproximadamente 30% das empresas nacionais,

albergando 33% do emprego, com um peso superior a 36% do PIB nacional. A nivel das

Farmacias é de referir que no ano de 2017 o nimero de estabelecimentos farmacéuticos
registados na AML era de 784 (68).
Atendendo a revisao bibliografica realizada e considerando as limitacGes temporais para

o trabalho de campo previsto, ndo foi possivel optar pela metodologia mais completa para o

2 Entenda-se por Area Metropolitana de Lisboa a sua designacéo institucional, consagrando os 18 concelhos que
a constituem. Para informacéo adicional, recomenda-se a consulta da pagina www.aml.pt.
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contexto em estudo: a combinagdo de métodos intensivos e extensivos. Assim, considerou-se
como mais adequado a utilizacdo de métodos extensivos, por permitir a observacdo de um
campo mais alargado, bem como melhor identificar regularidades e divergéncias nas praticas
em estudo. Neste sentido, optou-se pela técnica mais comum nos métodos extensivos, a
aplicacdo de um inquérito por questionario (69).

Na construcdo desse questionario foi realizada uma revisao bibliografica que permitiu,
tendo em conta os objetivos do estudo, estabelecer qual a informacao fundamental a obter. O
questionario desenvolvido foi sujeito a um pré-teste com 6 respondentes, para identificacdo de
possiveis erros ou dificuldades no preenchimento. Em consequéncia do pré-teste foram
tornadas mais percetiveis trés das dezasseis questdes que constituiam a primeira versdo do
questionario e obteve-se a versao final.

O questionario (em anexo) foi dividido em cinco partes. Na primeira parte foi feita
recolha de informacdo para caraterizacdo sociodemografica da populacdo em estudo.
Seguidamente foram averiguadas as noc¢des dos farmacéuticos relativamente ao
enguadramento juridico e ao sistema de vigilancia dos suplementos alimentares. Na terceira
parte obtiveram-se os dados sobre o modo como se processa 0 aconselhamento de
suplementos alimentares por parte destes profissionais. Posteriormente tentou entender-se se,
habitualmente, procuram informacdo acerca dos aspetos de seguranca dos suplementos
alimentares e se, para tal, dispbem de fontes fidedignas. Na ultima parte, pretendia-se
perceber se os farmacéuticos consideravam o atual panorama, de facil acesso aos suplementos
alimentares, um problema de satde publica e se possuiam propostas para aperfeicoar o seu
desempenho no aconselhamento e dispensa de suplementos alimentares em Farmacia
Comunitéria.

Para realizacdo do presente estudo foi utilizada uma amostra de conveniéncia
constituida por 42 farmacéuticos pertencentes a Farmécias distintas, localizadas em diferentes
concelhos de Lisboa e de Setubal.

Foram preenchidos 42 questionarios, de um total de 50 questionarios distribuidos. Em
todos os momentos de distribuicdo dos questionarios foi solicitado que o mesmo fosse
preenchido por um farmacéutico. A recolha de dados decorreu entre 0 més de junho e a

primeira quinzena de agosto.
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3.1 Tratamento dos dados

Depois de recolhida a informacdo, as respostas ao questionario foram introduzidas pela
investigadora numa base de dados, com a lista de Farméacias numeradas aleatoriamente de 1 a
42 (sem qualquer alusdo aos seus nomes). Procedeu-se ao tratamento dos dados recorrendo a
estatistica descritiva e as suas representacfes graficas (70). Para o efeito foi utilizado o
software Microsoft Office Excel 2007.

Procurando tratar os dados com a maior objetividade possivel, definiram-se respostas,
como corretas ou incorretas, em funcdo da sua correspondéncia a material legislativo,
bibliografia e estado da arte, bem como por correspondéncia as praticas em curso nas
entidades reguladoras. Posteriormente, por forma a dar resposta aos objetivos especificos e
tendo por base as respostas corretas a cada questdo, procedeu-se a analise dos seguintes
grupos de perguntas na sua globalidade:

| — “Enquadramento juridico e vigilancia dos suplementos alimentares”- composto pelas
questbes 4, 5 e 6;

Il — “Aconselhamento de suplementos alimentares em farmécia comunitaria”
composto pelas questbes 7, 8,9, 10 e 11;

Il — “Critérios técnico-cientificos nos suplementos alimentares” - composto pelas
questbes 12, 13 e 14;

IV - “Responsabilidade do farmacéutico na dispensa de suplementos alimentares” -

composto pelas questdes 15 e 16.

Com a andlise do grupo | procurava entender-se se os farmacéuticos comunitarios
possuiam conhecimento sobre o enquadramento juridico e sistema de vigilancia dos
suplementos alimentares. Através do grupo Il pretendia-se averiguar se os farmacéuticos
apresentavam uma atitude responsavel no processo de aconselhamento e dispensa de
suplementos alimentares. O grupo Il procurava avaliar se os farmacéuticos se informavam
regularmente acerca dos aspetos de seguranca dos SA com que contactam na Farmacia e se
consideravam dispor de fontes fidedignas para tal. Finalmente, a analise do grupo IV
pretendia conhecer a opinido dos farmacéuticos em relagdo ao facto da facilidade de acesso da
populacdo aos SA poder constituir, ou ndo, um problema de satde publica, bem como
recolher as suas propostas para uma melhoria da intervencdo farmacéutica no que aos

suplementos alimentares diz respeito.
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Tratando-se a questdo 8.1. do questionario de uma pergunta de resposta aberta, de modo
a possibilitar a sua analise, as propostas dos inquiridos foram agrupadas em nove categorias
principais, tendo em conta a frequéncia da sua alusdo nas respostas: objetivo/finalidade do
suplemento; idade do utente a que se destina; género do utente, e se estd em situacdo de
gravidez ou amamentacdo; patologias ou alergias do utente; se faz alguma medicacéo; se faz
outra suplementacdo; alimentacao e estilo de vida do utente; se o suplemento foi aconselhado

por algum profissional de salde; se ja estd habituado a tomar aquele suplemento/frequéncia.

Foi seguida a mesma ldgica para a questdo 16, tendo as propostas sido agrupadas em
dez categorias principais, tendo em conta a sua frequéncia: monografia sobre o produto
disponivel no SIFARMA; interacbes farmacoldgicas e/ou outras no SIFARMA; maior
abordagem aos suplementos alimentares durante a formacdo académica; formacGes
complementares (promovidas pela Ordem dos Farmacéuticos, Associacdo Nacional das
Farmacias, laboratorios, etc.); folheto informativo detalhado; garantia de controlo de
seguranca e eficacia; tutela pelo INFARMED; maior divulgacdo de estudos cientificos;

dispensa deste tipo de produtos exclusiva em farmacias; e outras.

3.2 Questdes éticas e deontoldgicas

A inclusdo dos participantes no estudo foi condicionada por consentimento informado
oral, depois de explicado os objetivos. Garantiu-se o anonimato dos inquiridos, bem como a

confidencialidade dos dados.
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4. Resultados

4.1 Caraterizacao da populacdo em estudo

Obteve-se neste estudo uma taxa de adesé@o de 84%, dado o preenchimento por parte de
42 inquiridos, num universo de 50, que foram convidados a responder ao inqueérito.

A tabela 4.1, em que € apresentada a distribuicdo por grupo etario e por género, permite
constatar que cerca de metade dos farmacéuticos inquiridos tem uma idade compreendida
entre os 30 e 0s 39 anos (48%), logo seguido pelo escaldo dos 23-29 anos (33%), com um
decréscimo acentuado a partir do escaldo dos 40-50 anos inclusivé.

O universo em estudo revela uma clara predominéncia do géenero feminino, com 33
elementos (79%), comparativamente ao género masculino com 9 elementos (21%).

Este predominio verifica-se em todos os escalGes em que existem ambos 0s géneros,
sobretudo no mais frequente, dos 30-39 anos (38%), transformando-se em absoluto nos dois
ultimos escalGes. No respeitante ao género masculino, observa-se que o grupo etario mais
comum se situa entre 0s 23 e 0s 29 anos (33%) e que todos 0s elementos exibem uma idade
inferior a 40 anos.

Tabela 4.1 - Distribuicdo por género e por grupo etario

GENERO
" Total
GRUPO ETARIO Feminino Masculino

N (%) N (%) N (%)
23-29 anos 9 (21%) 5 (12%) 14 (33%)
30-39 anos 16 (38%) 4 (10%) 20 (48%)

40-50 anos 5 (12%) 0 (0%) 5 (12%)

> 50 anos 3 (7%) 0 (0%) 3 (7%)
Total 33 (79%) 9 (21%) 42 (100%)

Na tabela 4.2 pode verificar-se que o numero de anos, de exercicio profissional, que é

mais frequente encontrar, se situa entre 5-10 anos (cerca de 36%), imediatamente seguido
pelo grupo com uma atividade < 5 anos (cerca de 29%). Os valores decrescem ligeiramente
no grupo dos 11-20 anos de exercicio (cerca de 26%) reduzindo bastante para 0 grupo com

>20 anos de atividade profissional (cerca de 10%).
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No caso dos farmacéuticos do género feminino, o nimero de anos de exercicio
profissional mais frequente situa-se, igualmente, entre 5-10 anos (cerca de 29%), assim como
o0 menos frequente corresponde ao grupo com > 20 anos de atividade profissional (cerca de
10%). No caso dos farmacéuticos do género masculino os anos de exercicio profissional, mais
frequentemente indicados, correspondem a < 5 anos de atividade (cerca de 10%).

E de salientar que a média de anos de exercicio profissional, dos farmacéuticos

comunitarios inquiridos, corresponde a 10 anos.

Tabela 4.2 - Distribuicdo por género e por anos de exercicio profissional

GENERO
ANOS DE EXERCICIO - . Total ) DESVIO
Feminino | Masculino MEDIA B
PROFISSIONAL PADRAO
N (%) N (%) N (%)
<5 anos 8(19,1%) | 4(9,5%) | 12 (28,6%)
5-10 anos 12 (28,6%) | 3 (7,1%) | 15 (35,7%)
11 - 20 anos 9(21,4%) | 2(4,8%) | 11 (26,2%)
10 7,49
> 20 anos 4(9,5%) | 0(0,0%) | 4(9,5%)
Total 33 (78,6%) | 9 (21,4%) | 42 (100%)

4.2 Conhecimento dos farmacéuticos sobre o enquadramento juridico e
sistema de vigilancia dos Suplementos Alimentares

Relativamente ao enquadramento juridico, dos 42 farmacéuticos inquiridos existem
64% com a nocdo que a DGAV ¢ a entidade reguladora dos suplementos alimentares e 45% a
saber que a fiscalizacdo pertence a ASAE. No que diz respeito ao sistema de vigilancia, 55%
dos inquiridos tem consciéncia que a entidade a reportar reagdes adversas, associadas a

suplementos alimentares, é a DGAV.

Apos anélise das respostas ao grupo de questdes referente ao “Enquadramento juridico ¢

vigilancia dos suplementos alimentares”, obteve-se o grafico 4.1, onde se torna evidente:
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- Que cerca de 74% dos farmacéuticos ndo tem conhecimento suficiente sobre o
enquadramento juridico dos SA e que 14% desconhecem totalmente quais as entidades que
efetivamente regulam, fiscalizam e vigiam este tipo de produtos;

- Que 55% dos farmacéuticos sabe a que entidade se deve dirigir para reportar efeitos
adversos, ocasionados pela utilizagdo de suplementos alimentares;

- Que apenas 17% destes profissionais conhece, simultaneamente, qual a entidade
reguladora dos suplementos alimentares, qual a autoridade que os fiscaliza, assim como a

entidade responsavel pela sua vigilancia.

Tem conhecimento tanto do
enquadramento  juridico como do
sistema de vigilancia dos SA

Tem o conhecimento suficiente do
engquadramento juridico mas ndo tem
conhecimento do sistema de vigilancia
dos SA

Né&o tem o conhecimento suficiente do
enguadramento juridico mas tem do
sistema de vigilancia dos SA

N&o tem o conhecimento suficiente do
enquadramento  juridico nem do
sistema de vigilancia dos SA

Desconhece totalmente 0
enquadramento juridico e o sistema de
vigilancia dos SA

J_[JU_I

0% 10% 20% 30% 40%

Gréfico 4.1 - Conhecimento sobre o enquadramento juridico e sistema de vigilancia dos

suplementos alimentares
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4.3 Atitude dos farmacéuticos no processo de dispensa de Suplementos
Alimentares

A tabela 4.3, resultante da pergunta 7 do questionario, “Na sua perspetiva o que ¢ um
suplemento alimentar”, demonstra que 57% dos inquiridos considera que ¢ proibido, este tipo
de produtos, integrar na sua constituicdo substancias com atividade farmacologica. Somente
38% dos farmacéuticos tem a nogdo de que um suplemento alimentar pode incorporar estas

substancias na sua constituico.

Tabela 4.3 — Noc&o do que € um suplemento alimentar

Um suplemento alimentar € um género alimenticio que complementa, ou

suplementa, uma alimentagéo normal

Com tomas

Com proibicdo de

Com permissao de

Total de didrias < Imge . Al
. conter substancias com | conter substancias com
Farmacéuticos que ndo se Outro
_ atividade atividade
destina a . o
) farmacoldgica farmacoldgica
criancas
0 24 16 2
42
0% 57% 38% 5%

Relativamente ao habito, por parte dos farmacéuticos, de colocar questdes ao utente no
ato de dispensa de SA, todos os inquiridos foram unénimes na resposta afirmativa, tendo sido
possivel determinar que cada profissional coloca, em média, 3 perguntas ao utente (com
desvio-padrdo de 1,33). Deste modo, a tabela 4.4, permite distinguir sobre que aspetos
incidem as 3 perguntas, que habitualmente, sdo colocadas:

- Patologias e/ou alergias (76%);

- Medicacdo habitual (71%);

- Objetivo/finalidade da aquisi¢do do suplemento alimentar (45%).

- Menos de 40% mencionaram interrogar o utente acerca da idade, género, condigdo
fisica (gravidez/amamentacéo) ou suplementacéo;

- Apenas 10% indagaram acerca da habituagéo e frequéncia do consumo.

- Somente 5% referiram questionar sobre aspetos relacionados com alimentagéo/estilo

de vida do utente, ou sobre aconselhamento do suplemento por um profissional de salde.
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Tabela 4.4 — Aspetos sobre os quais incidem as perguntas, habitualmente colocadas ao utente,
antes da dispensa de um SA

OBJETIVO 19 45%
IDADE 15 36%
GENERO / GRAVIDEZ / AMAMENTACAO 13 31%
PATOLOGIAS / ALERGIAS 32 76%
MEDICACAO 30 71%
SUPLEMENTACAO 16 38%
ALIMENTACAO / ESTILO DE VIDA 2 5%
ACONSELHAMENTO — PROFISSIONAL DE SAUDE 2 5%
HABITUACAO / FREQUENCIA 8 10%

Total de Farmacéuticos

42

Com referéncia aos critérios de selecdo dos suplementos alimentares determinou-se, em

média, e com um desvio-padrdo de 1,11, que cada farmacéutico utiliza 3 critérios prioritarios

na selecdo deste tipo de produtos. Ao observar a tabela 4.5, é possivel inferir que os trés

principais critérios tidos em conta, no momento de escolher o SA a dispensar, sdo:

- Historial de eficacia confirmado por outros utentes da farmacia (67%);

- Rotulagem completa ao nivel de componentes, dose diaria recomendada, modo de

utilizacdo e precaucdes (64%);

- O fabricante ser detentor de exigéncias de qualidade (64%).

Tabela 4.5 - Critérios prioritarios para a selecdo de um suplemento alimentar

Fabricante Historial
Margem | SA de um com de s
Tota! o_Ie de Laboratério | exigéncias O Bl Eficacia Crl_tgr!og
Farmacias Ay Completa Publicitarios
Venda | Farmacéutico de nos
Qualidade Utentes
15 12 27 27 28 0
42
36% 29% 64% 64% 67% 0%
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Existe uma percentagem de profissionais que, no momento da selecdo de um
suplemento alimentar, prioriza a margem que obtém com a venda (36%). Os restantes 29%
consideram como critério prioritario o fabricante do suplemento alimentar tratar-se de um
laboratorio farmacéutico (29%). Nenhum dos inquiridos considera a publicidade ao

suplemento como um dos principais critérios (0%).

Em relacdo aos conhecimentos suficientes para uma indicacdo farmacéutica de
suplementos alimentares, a tabela 4.6 aponta no sentido de que 79% dos inquiridos considera
que 0s possui, em oposicdo aos 12% que afirma ndo deter formacdo académica suficiente para
dispensar estes produtos. Apenas 2% frisa que a Farmacia ndo dispGe de mecanismos
suficientes e, dentro dos “Outros” (7%), ¢ focada a excessiva diversidade destes produtos no

mercado o que conduz a dificuldades acrescidas num aconselhamento informado.

Tabela 4.6 — Conhecimentos suficientes para uma indicacdo farmacéutica na dispensa de
suplementos alimentares

Tenho 3 _ | Afarmacia néo dispde
Total de ) N&o possuo formacao )
. conhecimentos o o de mecanismos Outros
Farmacias o académica suficiente .
suficientes suficientes
33 5 1 3
42
79% 12% 2% 7%

Cada farmacéutico fornece, em média, 5 informacdes ao utente (com desvio-padrao de
1,43) durante a dispensa de um suplemento alimentar. Assim, juntamente com a analise da

tabela 4.7, é possivel concluir que as 5 mais frequentes sdo:

e Fim a que se destina (90%);
Modo de tomar (88%);

Dose diaria recomendada (81%);

Duracéo da utilizagéo (79%);

Precaucdes (71%).

Apenas 40% dos inquiridos fornecem informacdo sobre as contra-indicagGes dos
suplementos dispensados e somente 7% referem alertar para interagdes com medicamentos,

ou outros suplementos, e possiveis reagdes adversas.
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Tabela 4.7 — Informacdes dados ao utente aquando da dispensa de um suplemento alimentar

Total de Dose Modo | Duracao Contra-
Farmacias Finalidade Diaria de __da i Precaucdes indicacdes Outras
Tomar | utilizacéo
38 34 37 33 30 17 3
42
90% 81% 88% 79% 71% 40% 7%

Apdbs a andlise das respostas ao grupo de questdes referente ao “Aconselhamento de
suplementos alimentares em farmécia comunitaria”, obteve-se o grafico 4.2 onde se conclui
que cerca de um quarto dos farmacéuticos possui uma atitude medianamente responsavel no
processo de aconselhamento de suplementos alimentares, sendo 0s extremos ocupados com
10% pelos farmacéuticos pouco responsaveis nesse processo e 19% com aqueles que
demonstram uma elevada responsabilidade no decorrer do processo de aconselhamento de
SA.;

De salientar que tratando-se da andlise de perguntas em que existia a possibilidade de
assinalar mais do que uma resposta, o resultado da totalidade das respostas analisadas pode

ndo corresponder a 100%.

Tem uma atitude muito responsavel no
processo de aconselhamento de SA

medianamente
processo de

Tem uma atitude
responsavel no
aconselhamento de SA

Tem uma atitude pouco responsavel no
processo de aconselhamento de SA

0% 10% 20% 30%

Grafico 4.2 — Responsabilidade no processo de aconselhamento de SA
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4.4 Informacéo relacionada com aspetos de seguranca dos Suplementos
Alimentares com que os farmacéuticos contactam

Para se lancar um SA no mercado ndo € obrigatdrio comprovar a sua seguranca e
eficacia. Os resultados da tabela 4.8 revelam que apenas 12 farmacéuticos (29%) responderam
que é habitual pesquisar, sobre aspetos de seguranca, antes de encomendar um suplemento

alimentar. Em contraposicao, 30 farmacéuticos (71%) admitem n&o ter esse habito.

Tabela 4.8 — Pesquisa de informacdes, acerca da seguranca dos SA, antes da encomenda

Total de E habitual pesquisar sobre N&o é habitual pesquisar sobre
Farmacéuticos aspetos de seguranca antes da aspetos de seguranca antes da
encomenda de SA encomenda de SA
12 30
42
29% 71%

Contudo, e apesar da maioria ndo ter esse habito, em resposta a questido “Se pretender
informar-se acerca da seguranca de um determinado suplemento alimentar antes de
encomendar que procedimento toma” os farmac€uticos assinalaram, em média, 2
procedimentos (desvio-padrdo de 0,92) dos registados na tabela 4.9, abaixo (de notar que se

trata de perguntas com a possibilidade de assinalar mais do que uma resposta):

Tabela 4.9 — Procedimentos para obtencdo de informacg6es de seguranca sobre 0s SA

RECORRO AO SIFARMA 26 62%
PROCURO ARTIGOS CIENTIFICOS 8 19%
CONTACTO O FABRICANTE 28 67%
CONTACTO A DGAV 4 10%
CONTACTO A ASAE 0 0%
CONTACTO O INFARMED 3 7%
PESQUISO NO GOOGLE 19 45%
HABITUALMENTE NAO PROCURO INFORMAC}OES 4 10%
Total de Farmacéuticos 42
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A observacao desta mesma tabela aponta no sentido do contacto com o fabricante (67%)
e a recorréncia ao SIFARMA (62%) serem os procedimentos mais vulgares, todavia surge,
logo de seguida, a pesquisa no Google (45%), 0 que evidencia o papel das novas tecnologias
na dispensa dos SA, por parte de quase metade dos farmacéuticos. Menos de 20% procura
artigos cientificos e apenas 10% recorrem a entidade reguladora DGAV. Existem ainda 10%

dos inquiridos que reforgaram a ideia de “Habitualmente ndo procurarem informagdes”.

A tabela 4.10 volta a intensificar o facto de n&do ser habitual recolher/solicitar
informacdo (41%) por uma parte consideravel dos famacéuticos. Em oposicéo, e na mesma
percentagem ha inquiridos que solicitam e que obtém facilmente essa informacéo (41%).

E de salientar que existem cerca de 7% dos fabricantes de SA que ndo disponibilizam
informacdo sobre os seus produtos, ndo obstante a mesma lhes ter sido solicitada pelos

farmacéuticos.

Tabela 4.10 — Habito de solicitar ao fabricante uma monografia sobre os novos SA e suas
substancias, a disposicao na Farmécia

o Sim, e obtenho | Sim, mas ndo | N&o solicito essa
Total de Farmacéuticos ) ) o ) Outro
facilmente disponibilizam informacéo
17 3 17 5
42
41% 7% 41% 11%

Com a anélise das respostas ao grupo de questdes referente aos “Critérios técnico-
cientificos nos suplementos alimentares”, produziu-se o grafico 4.3, cuja observacao permite
concluir:

- Que 72% dos farmacéuticos inquiridos ndo procura informacéo acerca dos aspetos de
seguranca dos suplementos alimentares, com que contacta na Farmacia, apesar de 62%
disporem, para isso, de algumas fontes fidedignas;

- Que cerca de um quarto dos farmacéuticos (26%) dispde de fontes fidedignas e
procura informar-se, com regularidade, acerca dos aspetos de seguranga dos suplementos

alimentares com o0s quais contacta na Farmacia,.
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Procura informar-se sobre seguranca dos
SA e apenas disp6e de algumas fontes
fidedignas

Procura informar-se sobre seguranca dos
SA mas ndo dispde de fontes fidedignas

N&o procura informar-se sobre seguranca '
dos SA mas dispde de fontes fidedignas

N&o procura informar-se sobre seguranca
dos SA e apenas dispde de algumas fontes
fidedignas

N&o procura informar-se sobre seguranca
dos SA nem dispde de fontes fidedignas

Procura informar-se sobre seguranca dos I
SA e dispde de fontes fidedignas

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Gréfico 4.3 — Procura de informacdo regular acerca dos aspetos de seguranca dos suplementos
alimentares com gue contacta na Farmaécia e existéncia de fontes fidedignas

4.5 Considerac0es acerca do facil acesso aos Suplementos Alimentares e
medidas para o aperfeicoamento do papel do farmacéutico comunitario

Na tabela 4.11, respeitante a facilidade de acesso da populacdo aos suplementos
alimentares, e em que medida isso se pode tornar num problema de satde publica, apesar de 2

dos inquiridos considerarem como resposta adequada o “Nao”’(5%), a quase totalidade dos

mesmos ¢ categdrica na sua opg¢ao pelo “Sim” (95%).

Tabela 4.11 — A facilidade de acesso da populacdo a SA pode constituir um problema de
salde publica

Total de y
o SIM NAO
Farmacéuticos
40 2
42
95% 5%
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Relativamente a ultima questdo, em que “Se pudesse sugerir 3 medidas para aperfeigoar
0 desempenho do farmacéutico no aconselhamento e dispensa de SA, em Farmacia
Comunitaria, quais seriam”, as sugestdes mais frequentes estdo representadas na tabela 4.12,
com especial relevancia para as que indicam uma maior formagdo sobre os SA, tanto na

vertente académica (55%) como na vertente pds-académica ou complementar (64%);

Tabela 4.12 — Medidas sugeridas pelos farmacéuticos com vista a aperfeicoar o seu
desempenho no aconselhamento e dispensa de SA

MONOGRAFIA NO SIFARMA 5 12%
INTERACOES FARMACOLOGICAS E/OU OUTRAS NO SIFARMA 7 17%
MAIOR ABORDAGEM AOS SA DURANTE A FORMACAO 23 5504
ACADEMICA

FORMAGOES COMPLEMENTARES (ORDEM DOS 27 64%
FARMACEUTICOS, ANF, LABORATORIOS)

FOLHETO INFORMATIVO 5 12%
GARANTIA DE CONTROLO DE SEGURANCA E EFICACIA 5 12%
TUTELA PELO INFARMED 4 10%
MAIOR DIVULGACAO DE ESTUDOS CIENTIFICOS 5 12%
DISPENSA EXCLUSIVA EM FARMACIAS 2 5%
OUTRAS 11 26%

Total de Farmacéuticos 42

Englobadas no item “Outras” ¢ possivel apontar mais sugestdes, embora de fraca
expresséo (2%), tais como: - desenvolvimento de uma ferramenta semelhante ao Infomed para
0s SA, existéncia de ficha técnica adequada aos SA, criagdo e acesso a um “Resumo de
Caracteristicas do Suplemento” tal como o RCM para os medicamentos, legislagdo mais
especifica sobre os SA, informacdo a comunidade sobre os beneficios e 0s perigos dos SA,
etc.
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Mediante a analise das respostas ao Ultimo grupo de questdes, obteve-se o gréafico 4.4,
cuja analise permite observar:
- Que 95% dos farmacéuticos considera que a facilidade de acesso da populacdo aos
SA pode vir a constituir um problema de salde publica e, dentro destes, 76% prop6e medidas
para a melhoria do desempenho do farmacéutico comunitario, no que ao aconselhamento e
dispensa de suplementos alimentares diz respeito;
- Que os restantes 5% né&o considera que essa facilidade possa constituir um problema
de saude publica, no entanto, metade destes propde medidas a implementar com vista a

melhoria do desempenho do farmacéutico comunitério.

Considera que o fécil acesso seja um
problema de saude publica e propde
melhorias para o0 desempenho do

farmacéutico

Considera que o facil acesso seja um
problema de saude publica mas néo
propde melhorias para o desempenho do
farmacéutico

N&o considera que o facil acesso seja um
problema de saude publica mas propde
melhorias para o0 desempenho do
farmacéutico

N&o considera que o facil acesso seja um
problema de saude publica nem propde
melhorias para o desempenho do
farmacéutico

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Gréfico 4.4 — ConsideracOes acerca do féacil acesso aos suplementos alimentares poder vir a
constituir um problema de saude publica e propostas de medidas para melhoria do
desempenho do farmacéutico
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4.6 Relagdo entre a idade dos farmacéuticos e o seu conhecimento sobre o
enquadramento legal e o sistema de vigilancia dos Suplementos Alimentares
Considerando apenas 0s 17% dos inquiridos que, de acordo com o gréfico 4.1
apresentado no sub-capitulo 4.2, tinham o conhecimento simultaneo das entidades que
regulam, fiscalizam e vigiam os SA, e pela observacdo do grafico 4.5 constata-se que 0 grupo
etario mais jovem, 23-29 anos, € aquele que apresenta um maior conhecimento sobre esse
enquadramento. O valor passa para metade no escaldo seguinte (30-39 anos) e chega a zero na

transicdo para os 40-50 anos.

>50 anos 14%

40-50 | 0%
anos |¥ |

30-39 29%
anos |

23-29 57%
anos

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4

Gréafico 4.5 — Relagdo entre a idade dos farmacéuticos e o seu conhecimento sobre o
enguadramento legal e o sistema de vigilancia dos SA

Tendo em conta, unicamente, o sistema de vigilancia dos SA é possivel constatar, pelo
grafico 4.6 que os grupos etarios mais jovens sdo os que detém a maioria do conhecimento

(82%) sobre qual entidade a contactar para reportar reacdes adversas relativas aos SA.

>50 anos

40 - 50 anos
30-39anos - Il 43% ﬂ
23-29 anos - Il 39% ﬂ

o 1 2z 3 4 s s 7 8 5 10

Gréafico 4.6 — Relacdo entre a idade dos farmacéuticos e 0 seu conhecimento sobre o sistema
de vigilancia dos SA
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4.7 Relagao entre a idade dos farmacéuticos e o n° de quest6es colocadas ao

utente para despiste de fatores condicionantes ao uso de suplementos alimentares

E comum os utentes que consomem SA serem sujeitos a algumas questdes, por parte
dos farmacéuticos, no sentido de despistar algum factor que condicione ou iniba 0 seu uso.

Considerando, como foi expresso anteriormente, que a media das questdes colocadas
é igual a 3, o gréfico 4.7, abaixo, permite evidenciar a relacdo entre a faixa etria e o n° de
questBes colocadas para além da média, o que pode refletir um maior empenho no despiste de
condicionantes que interfiram no processo de bom aconselhamento e dispensa de suplementos
alimentares. Neste contexto o grupo etario dos 23-29 anos é o que coloca maior n° de
questBes, para além das 3 habituais, chegando mesmo a colocar o dobro (caso de 6 perguntas

por utente).
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Gréfico 4.7 — Relacdo entre a idade dos farmacéuticos e o n° de questbes colocadas ao utente
para despiste de fatores condicionantes ao uso de Suplementos Alimentares
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5. Discussao

5.1 Discussao da Metodologia

Em todas as Farmacias, o profissional que rececionou o questionario solicitou que o
mesmo fosse levantado em data posterior. As razGes apontadas para este pedido prendiam-se
essencialmente com a falta de tempo devido a quantidade de trabalho existente na Farmacia.
Para além de ter sido esta a justificacdo mais frequente para a ndo adesdo ao questionério, o
reduzido tempo disponivel pode também ser o motivo para a auséncia de resposta as questdes
abertas 8.1. e 16 por parte de alguns dos farmacéuticos inquiridos.

O facto da amostra ndo ser representativa (42 farmacéuticos) podera constituir um viés
de selecdo, uma vez que os respondentes podem ter nogles e atitudes no ambito da
suplementacéo alimentar diferentes dos ndo respondentes.

Os resultados apresentados dependem totalmente da sinceridade dos inquiridos, quando
decidiram proceder ao seu preenchimento. Assim, por um lado é possivel que tenha ocorrido
um viés de informacdo, uma vez que os farmacéuticos sabiam qual seria a resposta mais
correta e mais socialmente aceite mas, por outro lado, existe também a possibilidade de
transparéncia nas respostas, uma vez que sabiam estar a participar num estudo que conduziria
a dissertacao de mestrado de uma futura colega (71).

Para além destes aspetos, importa referir que ndo era objetivo do estudo realizar
qualquer tipo de correspondéncia entre as respostas obtidas e o posicionamento institucional

de cada Farmacia face aos suplementos alimentares.

5.2 Discussao de Resultados

O facto de apenas 64% dos farmacéuticos saberem identificar qual a entidade
reguladora dos suplementos alimentares, coligado ao facto de praticamente metade (45%)
desconhecer a que entidade se devem reportar as reagdes adversas associadas a suplementos
alimentares, constitui informacdo relevante. Estes dados corroboram os resultados obtidos
num artigo de revisdo publicado em 2015, que conclui que a mediana correspondente ao
conhecimento dos farmacéuticos sobre suplementacédo alimentar é de apenas 64% e que, como

tal, o seu know how nesta area é reduzido (Waddington F. et al., 2015) (72).
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Uma analise mais alargada permite ainda inferir que é diminuto o ndmero de
farmacéuticos inquiridos, que conhece simultaneamente o enquadramento juridico e o sistema
de vigilancia dos suplementos alimentares (17%). Um estudo realizado em 2017 refere que,
num universo de 515 farmacéuticos, apenas 17,5% reportam a autoridade competente as
reacOes adversas de que tomam conhecimento (73).

Da analise a pergunta 7 foi possivel extrair que a maioria dos farmacéuticos considera
que é proibido os suplementos alimentares conterem, na sua composic¢do, substancias com

atividade farmacoldgica, no entanto, este resultado ndo foi analisado em estudos anteriores.

Todos os farmacéuticos (incluindo os que consideram que os suplementos ndo contém
substancias com atividade farmacoldgica) afirmam colocar questdes ao utente, antes de
dispensar um suplemento alimentar. Apesar da média de questBes por dispensa poder ser
considerada baixa, é de frisar que 2 das questdes mais frequentemente colocadas pelos
farmacéuticos - Patologias e/ou alergias do utente; Medicacdo habitual — integram a lista de
perguntas que a literatura cientifica considera também prioritérias (Pinto JF, 2010).

A necessidade de se colocar questdes ao utente sobre "Outra suplementacdo habitual™,
ou sobre "Gravidez/Amamentacao” é também referida na bibliografia mas merece apenas a
atencdo de 38% e 31% dos inquiridos, respetivamente (Boletim de Farmécia Pratica, 2009).

Relativamente aos critérios prioritarios para a selecdo de um suplemento alimentar, o
fabricante do suplemento ser detentor de exigéncias de qualidade e este apresentar uma
rotulagem completa sdo dois dos fatores mais apontados para a sua selecdo tendo,
contrariamente ao que é muitas vezes difundido, apenas 36% dos farmacéuticos revelado que
a margem que podera obter com a venda constitui um critério prioritario no momento de
selecionar o suplemento alimentar. Este resultado ndo vai de encontro as preocupacdes
manifestadas por alguns autores quanto a existéncia de um conflito ético, decorrente do lucro
associado as vendas de suplementos alimentares nas Farmacias e o bem-estar do utente como
principal objetivo (Boon H. et al, 2009; ASHP, 2014) (53)(74).

Houve, no entanto, 67% dos farmacéuticos inquiridos a considerar que o - historial de
eficacia do suplemento confirmada por outros utentes da farméacia - também era um dos
critérios prioritarios no momento de selecionar o suplemento. Se pensarmos que 0s utentes

tém caracteristicas diferentes, podemos considerar que este seria um grande erro, contudo,
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tendo em conta que 100% dos inquiridos afirmam colocar questdes antes da dispensa do
suplemento, significa que irdo obter as informacdes necessarias sobre a especificidade do
utente que tém na frente e, deste modo, fazer uma primeira triagem de eventuais problemas de

seguranca (76).

Embora a grande maioria (79%) dos farmacéuticos considere ter conhecimentos
suficientes para uma indicacdo farmacéutica de suplementos alimentares, apenas 38%
demonstraram saber o que é um suplemento alimentar. Estes dados coincidem com o
conhecimento limitado dos farmacéuticos nesta matéria que é referenciado em diferentes
estudos (Williamson et al., 2009; Axon et al, 2017) (54)(55)(76). A existéncia de multiplos
canais de distribuicdo, uma legislacdo demasiado abrangente, a pouca fiscalizacdo e a
facilidade de entrada destes produtos no mercado (sem requerimento de testes de seguranga
ou eficécia e bastantando uma notificacdo a autoridade competente), a par do facto destes
profissionais estarem, naturalmente, mais familiarizados com os medicamentos, quer ao longo
da sua formacao curricular quer no dia-a-dia da Farmacia Comunitaria, sdo alguns dos fatores
que podem contribuir para o reduzido nivel de conhecimento demonstrado pelos
farmacéuticos na &rea da suplementacédo alimentar.

No que diz respeito a informagbes prestadas ao utente no momento de dispensa do
suplemento alimentar, os farmacéuticos dizem fornecer, em média, 5 informacgdes, com
principal incidéncia nas que d&o indicacOes acerca de: Fim a que se destina (90%); Modo de
tomar (88%); Dose diaria recomendada (81%); Duracdo da utilizacdo (79%); Precaucdes
(71%). E contudo, muito reduzido (7%), o nimero de farmacéuticos que referem alertar para
interacdes com medicamentos ou outros suplementos e possiveis reaces adversas. Alguns
estudos comprovam estes dados, uma vez que apontam que o farmacéutico possui maior
aptidao para indicar o uso correto dos suplementos alimentares do que para explicar e alertar
para potenciais questfes de seguranca associadas a toma destes produtos (Bacchini M. et al.,
2008; Mehralian et al., 2014) (54)(86). Um estudo realizado em 2010, em que foram
inquiridos 400 farmacéuticos, demonstrou que embora 74,5% tivessem nocdo da ocorréncia
de interacOes entre suplementos alimentares e medicamentos, apenas 21,1% se mostravam
preparados para prestar aconselhamento nesse sentido (77). Em 2016 uma outra investigacdo
relatou que, de entre 286 farmacéuticos e 304 médicos em estudo, a taxa destes profissionais
que notificava as reagdes adversas de que tinha conhecimento correspondia a menos de 5%
(78).
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Um outro dado que carece atencdo e reflexdo é o facto de, a maior parte dos inquiridos
(71%), revelar que ndo costuma informar-se sobre aspetos de seguranca de um suplemento
alimentar, antes de o encomendar. Esta postura faria sentido se se tratasse de medicamentos,
uma vez que estes sdo sujeitos a ensaios de eficacia e seguranga, contudo, 0s suplementos
alimentares ndo carecem de qualquer teste de seguranca antes de serem lan¢ados no mercado.

Uma vez que, apenas 29% procura informar-se, habitualmente, sobre os aspetos de
seguranca dos suplementos antes de os encomendar, existe a hipdtese dos farmacéuticos
julgarem que os suplementos alimentares sdo sujeitos ao mesmo tipo de avaliagdo que 0s
medicamentos (53). Outra explicacdo plausivel podera ser o facto de ndo ser sua funcéo na
estrutura da farmacia a realizacdo de encomendas.

Relativamente as diligéncias que tomam quando pretendem informar-se acerca da
seguranca de um determinado suplemento, as mais frequentemente assinaladas sdo: entrar em
contacto com o fabricante indicado na rotulagem; recorrer a ferramenta de gestdo e
atendimento SIFARMA e pesquisar no Google. Contudo, é importante esclarecer que, embora
o SIFARMA ja contemple informacdo para alguns suplementos alimentares, ndo abrange
ainda a maioria (60). Embora existam poucos estudos que abordem especificamente quais as
plataformas utilizadas pelos farmacéuticos para este fim, a parte dos resultados referente ao
contacto com o fabricante e ao recurso ao software informatico vdo de encontro a que é
respondido por mais de 70% dos farmacéuticos inquiridos num estudo realizado em 2004. No
entanto, o recurso a internet ndao é considerado uma das principais ferramentas,
contrariamente ao que se obteve no presente estudo (79). Relativamente ao Google, €
provavel que os farmacéuticos o refiram por ser um método de pesquisa rapido (fator
importante durante o atendimento em Farmécia Comunitaria), no entanto, podera ser pouco
prudente visto que a internet coloca a disposicdo muita informacéo ndo fidedigna. Somente
19% dos farmacéuticos refere procurar artigos cientificos como fonte de informacéao acerca da
seguranca de um determinado suplemento. E também algo curioso, o facto da percentagem de
inquiridos que recorre ao INFARMED para este fim (7%) ser muito semelhante a
percentagem que recorre a DGAV (10%), podendo entender-se que este fato é coerente com a
confusdo quanto a entidade reguladora dos SA, uma vez que mais de metade dos
farmacéuticos inquiridos ndo tem conhecimento suficiente sobre o enquadramento juridico
destes produtos. E passivel inferir ainda que esta confusdo, existente entre os farmacéuticos,

constitui uma das razdes que levou o INFARMED a voltar a abordar o tema recentemente, no
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Boletim de Farmacovigilancia “Suplementos alimentares: o que sdo e como notificar reacdes
adversas”. Contudo, outra das hipdteses que € possivel formular ¢ a de que estes 7% de
profissionais possam confiar e familiarizar-se mais com o INFARMED e que, por isso,
julguem que possam ter as respostas certas para as suas questdes, numa linguagem mais

“semelhante”, ainda que ndo seja a entidade competente (20).

A questdo 14, "Quando um novo suplemento alimentar passa a estar disponivel na sua
Farmécia tem por habito solicitar ao fabricante uma monografia sobre o produto e sobre as
substancias que o mesmo contem?”, 40% dos inquiridos responderam que ndo solicitavam
essa informacdo e outros 40% responderam que a solicitavam e a obtinham facilmente. Estes
resultados corroboram os resultados de um estudo de 2006 que defende ser a disponibilizacao
de informagdo pelos produtores de suplementos alimentares uma das principais fontes
utilizadas (80). Porém, é grave existirem fabricantes que ndo disponibilizam monografias
sobre este tipo de produtos aos farmacéuticos, mesmo que estes as solicitem (7%). .

E esmagadora a percentagem de farmacéuticos que considera que a atual facilidade de
acesso da populacdo a suplementos alimentares (online, em supermercados e grandes
superficies) pode constituir um problema de salde publica (95%). Esta preocupagdo é
coincidente com o posicionamento do INFARMED, da ASAE e da propria DGAV, que
frisam que os suplementos alimentares que contém substancias com atividade farmacoldgica
(embora permitidos) podem colocar em risco a saude publica (5)(33). No entanto, sendo uma
percentagem tdo elevada, poderd também significar que o conteGdo da pergunta estaria
enviesado nessa direcdo, uma vez que, embora seja uma realidade, a propria pergunta assume
a priori que existe um facil acesso aos SA.

E também interessante constatar que, entre as trés propostas apresentadas pelos
inquiridos das diferentes Farméacias, no referente a possivel evolucdo do papel do
farmacéutico comunitario no aconselhamento e dispensa de suplementos alimentares, €
demonstrado que o foco na formagdo €, indubitavelmente, o mais assinalado.

A necessidade de aposta em formacdes complementares a profissdo, promovidas pela
Ordem dos Farmacéuticos, pela Associacdo Nacional das Farméacias, ou por Laboratorios
produtores de suplementos alimentares (64%) é ainda mais vezes referenciada do que a
necessidade de formac&o universitaria nessa matéria (55%). Logo a seguir, com 17%, surgem
as propostas de inclusdo no SIFARMA das interagdes suplemento alimentar-medicamento

e/ou suplemento-suplemento e/ou suplemento-alimento, associadas aos varios produtos. Estes
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resultados sdo correspondentes ao que é descrito na bibliografia sobre os farmacéuticos
considerarem o seu conhecimento sobre suplementos alimentares insuficiente (Mehralian G.
et al, 2014; Geldenhuys W. et al, 2015) e estarem insatisfeitos com as fontes que tém
disponiveis, considerando-as incompletas principalmente ao nivel das questdes de seguranga
(Braun L. et al, 2010; Axon D. et al, 2017). Este fator podera ser um indicador de que esta
constitui uma das principais preocupacfes das Farmacias relativamente a este tipo de
produtos.

Surgem ainda em igual percentagem (12%), um conjunto de ideias a implementar:
monografias sobre os produtos no SIFARMA, necessidade de garantias de controlo de
seguranca e eficacia, maior divulgacdo de estudos cientificos e obrigatoriedade de Folheto
Informativo. Estas propostas coincidem com o que vem descrito na literatura e corroboram
ainda um estudo realizado em 2006, com 701 farmacéuticos, cujas principais medidas
apresentadas para a realizagdo de um aconselhamento informado de SA consistem no acesso a
fontes completas sobre os produtos, uma plataforma que compreenda as suas possiveis
interacdes e a inclusdo de uma espécie de RCM para os SA (18)(60)(80).

O facto destas propostas surgirem demonstra que ha uma parcela de inquiridos que tem
plena nogdo que a comercializagdo de suplementos alimentares ndo requer ensaios de
seguranca nem eficacia e que tem conhecimento da ndo obrigatoriedade de existéncia de
folheto informativo para estes produtos.

Todas as medidas até aqui referidas sdo coerentes com a literatura cientifica e,
inclusivamente, coerentes com o que foi sendo transmitido (muitas vezes em tom de
“desabafo”) por alguns farmacéuticos, no momento de recolha dos questionarios preenchidos,
OuU seja, que era crescente 0 nimero de pessoas que adquire suplementos alimentares em
grandes superficies comerciais (a um preco mais acessivel) e que, posteriormente, se dirigem
propositadamente a Farmacia, apenas para se aconselhar com o farmacéutico sobre possiveis
problemas associados, como devem ser tomados e se é seguro toma-los, tendo em conta o seu
historico. Todos estes relatos podem materializar-se num conceito: confianca da sociedade no
papel da Farméacia Comunitaria (81).

Analisando ainda os contributos dos inquiridos com vista a aperfeicoar o desempenho
do farmacéutico comunitario, é possivel observar que 10% defende que o INFARMED
deveria passar a ser a autoridade competente para os suplementos alimentares (o que espelha,
novamente, a procura de mecanismos que confiram seguranca aos farmacéuticos na sua

dispensa e aconselhamento).
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A posicdo dos farmacéuticos face a facilidade de acesso da populagdo aos suplementos
alimentares e o seu sentido de iniciativa para apresentar medidas para evolucdo da Farméacia
Comunitaria neste campo, permitem afirmar que se tratam de profissionais conscienciosos e
proativos, visto que uma clara maioria (76%) ndo s6 considera que o facil acesso da
populacdo aos suplementos alimentares pode vir a constituir um problema de satde publica,
como se empenha na elaboracdo de propostas a implementar para melhoria do desempenho do
farmacéutico comunitario, no que ao aconselhamento e dispensa de suplementos alimentares
diz respeito (82)(83). Esta atitude corrobora o que ¢é defendido por alguns autores acerca da
preocupacdo com a saude publica, carateristica dos farmacéuticos, bem como sobre o seu
constante empenho em evoluir enquanto profissionais de saude (Eades C. et al, 2011; Ordem
dos Farmacéuticos, 2018 (82)(83).

Outro dado interessante é o resultado da relacdo entre a idade dos inquiridos com o
conhecimento sobre o enquadramento juridico dos SA e com o nimero de questdes colocadas
ao utente para despiste de fatores condicionantes ao uso de SA. Em ambas as situacdes se
verificou uma maior taxa de sucesso por parte dos farmacéuticos dos grupos etarios mais
jovens, visto terem demonstrado possuir maior conhecimento sobre as entidades competentes
na &rea da suplementacdo alimentar e terem apresentado uma lista mais completa das questdes
gue habitualmente colocam ao utente antes de dispensarem um SA. Este facto pode constituir
um sinal de alteracdo de paradigma, nos ultimos anos, ao nivel do plano curricular dos cursos
de Ciéncias Farmacéuticas, podendo significar que esteja a haver uma maior sensibilizacdo
para este tema, tornando assim, os jovens farmacéuticos mais informados sobre os
suplementos alimentares, ainda que sejam mais inexperientes comparativamente aos colegas

de outras geracdes.

6. Conclusao

O facto de poderem existir suplementos alimentares com composi¢do semelhante a de
alguns medicamentos da origem a problematica dos "produtos-fronteira”, uma vez que nao é
claro se devem ser enquadrados ao abrigo da legislagdo dos medicamentos, ou sob a
legislacdo dos suplementos alimentares, sendo atribuida essa decisdo apenas a empresa
responsavel. Isto porque, para a introducdo de um SA no mercado nacional basta preencher e
enviar uma notificagdo a DGAV sem que, no entanto, sejam exigidos quaisquer testes de

seguranca ou eficacia prévios a sua comercializacdo e sem obrigatoriedade de folheto
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informativo. A juntar a esse facto, € comum a insuficiéncia da informacdo apresentada na
rotulagem dos SA quanto a seguranca da sua utilizacdo, sendo raramente mencionadas as
possiveis reacdes adversas, contra-indicacOes, interacBes (com medicamentos ou outros
suplementos) e precaugdes. Por conseguinte, a disponibilidade comercial e a consequente
facilidade de obtencéo de SA ocasiona, naturalmente, alguns riscos.

Tendo em conta que, por um lado, o nimero de SA comercializados se avoluma e
diversifica constantemente e a sua fiscalizagdo passa apenas pelo cumprimento das normas
constantes na disposicao legal, sem requerimento de qualquer tipo de ensaios e, por outro, é
crescente o consumo deste tipo de produtos pela populacdo, a probabilidade de surgirem

problemas associados a SA é cada vez maior.

E de ressalvar, todavia, que a suplementagio consciente e informada pode ser benéfica,
principalmente em individuos cujo aporte na sua dieta, de vitaminas e minerais, seja
inadequado, ou que apresentem necessidades aumentadas destes micronutrientes em virtude
de situacbes de alcoolismo, medicacdo cronica, diarreia e vomitos recorrentes, cirurgias,
gravidez, amamentacdo, menopausa, etc. Contudo, o seu uso de forma indiscriminada, ou por
parte de individuos com patologias e/ou polimedicados, potencia possiveis problemas e
constitui um risco para a saude. Neste contexto, reconhece-se que a aquisicdo de suplementos
alimentares nas Farméacias representa uma mais-valia frente a outros estabelecimentos, pois o
papel do farmacéutico no aconselhamento e dispensa deste tipo de produtos representa um

garante de seguranca para a satde do consumidor.

Os farmacéuticos, como profissionais de salde de referéncia, devem transmitir
confianca aos consumidores e prestar um aconselhamento adequado e criterioso destes
produtos amplamente disseminados na sociedade. Por conseguinte, existe atualmente um
cenario de oportunidade para a Farmacia Comunitaria, mas também de responsabilidade

profissional quanto a reducgéo dos riscos associados a utilizacdo dos SA.

Neste estudo, embora o tratamento dos dados tenha sido feito apenas com recurso a
estatistica descritiva, é possivel concluir que, relativamente ao desempenho no
aconselhamento e dispensa de SA em Farmacia Comunitaria, apenas um quarto dos

farmacéuticos demonstra conhecimento sobre o seu enquadramento juridico e sistema de
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vigilancia, exibe uma atitude muito responsavel no processo de dispensa destes produtos e
procura informar-se, com regularidade, acerca dos seus aspetos de seguranca. Os resultados
parecem apontar que os préprios farmacéuticos sentem necessidade de uma maior
componente formativa na dispensa de suplementos alimentares. Conclui-se também que 0s
farmacéuticos comunitarios com idade compreendida entre os 23-39 anos sdo 0s que
evidenciam maior conhecimento sobre as entidades que regulam, fiscalizam e vigiam a area
da suplementacdo alimentar, sendo igualmente os que colocam maior nimero de questdes, no
processo de dispensa, com vista a uma mais rigorosa avaliacdo da situacdo e caraterizacéo do
utente. Tal facto podera ser um sinal de que este grupo etério se encontra mais sensibilizado
para esta problematica, relativamente recente. No entanto, a quase totalidade dos
farmacéuticos (95%) considera que a facilidade de acesso aos suplementos alimentares pode

constituir um problema de satde publica.

E igualmente essencial que a Farmécia Comunitaria tenha acesso a informagio
especifica, completa e isenta sobre cada produto, que permita a melhor orientacdo dos seus
utentes e a identificagdo de potenciais problemas resultantes da toma por determinados grupos
populacionais. Uma condicao principal e indispensavel para que isto suceda consiste em dotar
a equipa da Farmécia de informacdo que suporte o aconselhamento e a promo¢do do uso
racional e seguro dos SA, possibilitando a prevencdo de situacGes relacionadas com estes
produtos, nomeadamente possiveis interacdes, ma utilizacdo e reacbes adversas. Posto isto, e
tendo em consideracdo as competéncias do farmacéutico comunitério, e a confianca em si
depositada, as Farméacias podem ter um papel importante na sensibilizacdo dos seus utentes
para esta problematica, ajudando na prevencdo de problemas decorrentes do uso nao
aconselhado de SA e transmitindo o conceito de que os SA apresentam beneficios mas, tal

como o0s medicamentos, tém também os seus maleficios.

A existéncia de estudos que avaliem a aptiddo dos farmacéuticos comunitarios quanto a
dispensa de suplementos alimentares é reduzida, assim como a existéncia de técnicas
consideradas validas para a avaliacdo do seu comportamento. Assim, importa fazer referéncia
a necessidade de mais estudos, no sentido de aprofundar o conhecimento sobre os fatores que
condicionam o bom desempenho do farmacéutico neste campo, por forma a minora-los, sendo
mesmo a erradica-los, progredindo no desafio de garantir um aconselhamento de exceléncia

na dispensa dos suplementos alimentares.
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Anexo 1 — Questionario

Questionario

Este questionario visa recolher dados sobre o papel da Farmacia Comunitaria na
dispensa de suplementos alimentares, no ambito de uma tese de Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas da Universidade do Algarve. Os resultados obtidos serdo
utilizados apenas para fins académicos. O objetivo é que responda de forma franca e de
acordo com os conhecimentos que dispde, uma vez que ndo se trata de julgar o
conhecimento de cada um, mas sim entender qual a realidade dos farmacéuticos
relativamente a esta matéria. O questionario é anénimo, ndo devendo, por isso, colocar a
sua identificacdo ou da Farmacia.

Em cada questao assinale com uma cruz a opg¢ao escolhida.

A sua opinido é importante.
Obrigado pela sua colaboracao.

1. Género
[0 Feminino
[1  Masculino

2. Idade

[l 23 a29anos
[0 30a39

0 40a50

[1  +50 anos

3. Anos de exercicio profissional em Farmacia Comunitaria:
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I - ENQUADRAMENTO JURIDICO E VIGILANCIA DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES

4. Qual é a entidade reguladora dos suplementos alimentares?

U
U
U

Autoridade Nacional do Medicamento e Produto de Satide (INFARMED)
Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica (ASAE)
Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)

5. Quem possui a responsabilidade de fiscalizar os suplementos alimentares?

U
U
U

6. A

INFARMED
ASAE
DGAV

qual das autoridades abaixo devem ser reportadas reacdes adversas

relacionadas com o consumo de suplementos alimentares?

[J

U
U
U

INFARMED
DGAV

ASAE

Outra. Qual?

I1 - ACONSELHAMENTO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES EM FARMACIA COMUNITARIA

7. Na sua perspetiva, o que é um suplemento alimentar?

0

[

Um género alimenticio destinado a complementar ou suplementar uma alimentagao
normal, com teores que correspondam a tomas diarias iguais ou inferiores a 1 mg e
que nao se destinem a criangas.

Um género alimenticio destinado a complementar ou suplementar uma alimentagao
normal, sendo proibido apresentar na sua constituicdo substancias com atividade
farmacolégica.

Um género alimenticio destinado a complementar ou suplementar uma alimentacdo
normal, sendo permitido conter na sua composicdo substincias com atividade
farmacolégica.

Outro. Qual?

8. Antes de dispensar um suplemento alimentar tem por habito colocar questdes?

U
\

8.1.

Sim
Nao

Em caso de resposta afirmativa indique quais.
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9. No momento de selecionar um suplemento alimentar para determinada situacao,
qual o critério que considera prioritario?
Pode assinalar mais do que uma opc¢ao.
[0 Margem que obtém com a venda do suplemento alimentar
[J O fabricante do suplemento alimentar ser um Laboratério farmacéutico.
[0 O fabricante ser detentor de exigéncias de qualidade
[0 Rotulagem completa ao nivel de componentes, dose didria recomendada, modo de
utilizacdo e precaugdes

O

Historial de eficacia confirmada por outros utentes da farmacia
[ Critérios publicitarios

10. No processo de dispensa de suplementos alimentares, sente-se com
conhecimentos suficientes para uma indica¢ao farmacéutica?
[l Sim
[]  Nao.

10.1. Em caso de resposta negativa, assinale a op¢do com que mais se identifica.
[J Nao possuo formagdo académica suficiente
0 A minha Farmacia nio dispde de mecanismos suficientes para aconselhar um
suplemento alimentar com confianga
[J Outra. Qual?
11. Que informacdo costuma fornecer quando dispensa um suplemento alimentar?
Pode assinalar mais do que uma opgao.

Fim a que se destina

Dose diadria recomendada

Modo de tomar

Durante quanto tempo pode ser tomado
Precaucgoes

Contra-indicagdes

Outra. Qual?

OOoo0oo0ooogaad

I1I - CRITERIOS TECNICO-CIENTIFICOS NOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES

12. Para se lan¢car um suplemento alimentar no mercado nao é obrigatério comprovar
a sua seguranca e eficacia. Antes de encomendar um suplemento alimentar tem
por habito informar-se acerca dos seus aspetos de seguranca?

[J  Sim
[J Nao
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13. Os suplementos alimentares comercializados ndo requerem a obrigatoriedade de
folheto informativo. Se pretender informar-se acerca da seguranca de um
determinado suplemento alimentar antes de encomendar, que procedimento
toma?

Pode assinalar mais do que uma opg¢ao.

Recorro ao SIFARMA

Procuro artigos cientificos

Contacto o fabricante referenciado na rotulagem

Contacto a DGAV

Contacto a ASAE

Contacto o INFARMED

Faco uma pesquisa rapida no Google e vejo se ha alertas acerca do suplemento

alimentar em causa

s Iy

[1 Nao tenho por habito informar-me acerca dos aspetos de seguranga de suplementos
alimentares

14. Quando um novo suplemento alimentar passa a estar disponivel na sua Farmacia,
tem por habito solicitar ao fabricante uma monografia sobre o produto e sobre as
substincias que o mesmo contém?

[1 Sim e obtenho essa informagao sem problemas

J Sim, contudo, os representantes acabam por niao me disponibilizar essa informacgao

[ Nao solicito essa informacao.

(1 Outro. Qual?

IV - RESPONSABILIDADE DO FARMACEUTICO NA DISPENSA DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES

15. Considera que o facil acesso da populacao a suplementos alimentares (online, em
supermercados e grandes superficies) pode constituir um problema de saude

publica?
[J  Sim
[J Nao

16. Se pudesse sugerir trés medidas para aperfeicoar o desempenho do farmacéutico
no aconselhamento e dispensa de suplementos alimentares em Farmacia
Comunitaria, quais seriam?

iii)
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