)

PN 4

Parecer de
nao inclusao

=t ANVISA
_FF' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




Parecer técnico Uncaria tomentosa (Willd. Ex Schult.) DC.

Este parecer dispde sobre a possibilidade de manutengdo da espécie Uncaria
tomentosa (Willd. Ex Schult.) DC. no registro simplificado de fitoterapicos a partir de
revisdo de dados técnicos-cientificos.

Em novembro de 2015, o Comité de Medicamentos a Base de Plantas da EMA
(European Medicines Agency) publicou um relatdrio de avaliagdo sobre risco beneficio
da Uncaria tomentosa (Willd. Ex Schult.) DC. (EMA/HMPC/259598/2014). Nesta
avaliacdo, o comité considera que ndo ha estudos suficientes publicados para
recomendar o uso bem estabelecido desta planta. E ainda, com relagdo ao uso
tradicional, o comité concluiu que ndo héd evidéncias para o uso medicinal por pelo
menos 30 anos que relate a parte da planta usada, a formulacdo farmacéutica
especificada, indicacdo e posologia.

Os registros de uso tradicional, conforme relatorio da EMA, datam de 1998 e
2000 na Espanha e Hungria, respectivamente, ndo apresentando atualmente 30 anos.
Com relacdo a estudos clinicos publicados no periodo de 2015 a atualidade, foi feita
uma busca nas bases de dados Pubmed e Cochrane Libraery utilizando o termo
“Uncaria” e nenhum estudo foi encontrado neste periodo. Na base de dados Google
académico foram encontrados dois estudos clinicos. Um estudo relata o uso para
melhorar a qualidade de vida em pacientes com tumores solidos (De Paula et al., 2015)
e outro para tratar artralgia em pacientes com cancer de mama (Sordi et al., 2019).
Sendo que, neste ultimo estudo, a Uncaria tomentosa nao mostrou efeito comparado ao
placebo.

Considerando o acima disposto, ndo recomendamos a manutencdo da espécie
Uncaria tomentosa (Willd. Ex Schult.) DC. no registro simplificado de fitoterapicos a
partir de revisdo de dados técnicos-cientificos, devido a falta de estudos conclusivos que
atestem a eficacia e seguranca e por nao haver registro de uso tradicional por mais de 30
anos, acompanhando o disposto pelo Comité de Medicamentos a Base de Plantas do

EMA.
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