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O que sao? Que finalidade?

suplementos alimentares




enquadramento legal

Decreto-Lei n.° 136/2003

Complementa o regime alimentar
de 28 de Junho

normal : : : . :
Um regime alimentar adequado e variado, em cir-

cunstancias normais, fornece a um ser humano todas
as substancias nutrientes necessarias nas quantidades

Fonte concentrada de determinados estabelecidas e recomendadas por dados cientificos ao
seu bom desenvolvimento e a sua manutencao num bom

nutrientes ou outras substancias estado de saude.
Todavia, esta situacao ideal nao esta a ser alcangada
em relacdo a todas as substancias nutrientes nem a todos
_ - os grupos populacionais devido, designadamente, ao
Género alimenticio estilo de vida.
Os consumidores podem, no entanto, optar por com-
plementar as quantidades ingeridas de algumas substan-
) .. e e . cias nutrientes através do consumo de suplementos
Efeito nutricional ou fisioldgico Facataica

Estes suplementos alimentares podem conter um
leque bastante variado de substincias nutrientes e outros
Forma doseada ingredientes, designadamente vitaminas, minerais, ami-
noacidos, acidos gordos essenciais, fibras e varias plantas
¢ extractos de ervas.

Decreto-Lei n.° 136/2003, de 28 de Junho: TranspGe para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2002/46/CE
Directiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho: Relativa a aproximacao das legislacbes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares



classificacao

1. Vitaminas e minerais
i. multivitaminas e minerais
+ valores aproximados dos 100% das DDR, no caso das vitaminas
il. vitaminas e/ou minerais isolados
+ se 10x= a DDR: “megadoses”
iii. combinacdes especificas de vitaminas e minerais
- dirigidos a grupos especificos: atletas, criancas, gravidas, etc.
iv. combinacoes de vitaminas e minerais com outras substancias
+  ex: ginseng

2. Oleos naturais contendo &cidos gordos, para os quais existe alguma
evidéncia dos seus efeitos benéficos

+ Ex: oleos de peixe




classificacao

3. Substancias naturais contendo plantas ou extractos de ervas com accoes
farmacoldgicas reconhecidas, mas cuja composicao ou efeitos ainda nao

foram completamente definidos
« Ex: equinacea, ginkgo biloba, ginseng

4. Substancias naturais cuja composicdo ou efeitos ainda nao foram definidos,

mas que sao comercializados pelas suas “health giving properties”
+ Ex: geleia real

5. Aminoacidos ou derivados

« Ex: N-acetilcisteina, S-adenil metionina




Quem utiliza, como e porqué?

crescente protagonismo dos suplementos
alimentares e dos produtos ditos
"naturais” ou “alternativos”




novas tendéencias de consumo terapeutico

Percep¢oes diferenciadas sobre a
avaliacao dicotomica do
beneficio/risco dos suplementos

alimentares

Suplemento alimentar = “natural” = indcuo
Sem riscos de utilizagao

Contextos cada vez mais plurais e
autonomos ao nivel das logicas de

consumo

Maior diversidade e quantidade de fontes de
informacao

Facilidade de acesso (internet)

Risk Chemical drugs Natural remedies
low 12
moderate 47 82
high 38 11

1
undecided 5

Figure 1.5. & Results of a representative survey of 2172 German citizens on the risks of synthetic drugs ver-
sus natural remedies, The latter are believed to have a very large therapeutic range and a high safety margin
(IFD Survey 7016, 2002).
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Figure 1.7. A Drugs covered by national health insurance in Germany from 1981 to 2001, by sales (yellow
line) and number of prescriptions (columns). Former East German states are included starting in 1991 (after
Schwabe and Paffrath, 2000-2002).

Schulz V. (2004) Rational Phytotherapy. Springer-Verlag Berlin Heidelberg



Poster

108

COoNSsuMO
CONJUGADO/ALTERNADO DE
MEDICAMENTOS E SUPLEMENTOS

CONSUMO ELEVADO DE
SUPLEMENTOS

4 Efeito antagonico )

Finalidade preventiva/

- Xantinas e Sup. calmantes
coadjuvante da terapéutica (p=0,325; valor p<0,01)

- Med. ansioliticos e Sup. estimulantes

farmacologica \_ (p=0,502; valor p<0,01) )
(Avaliagéo positiva dos suplementos\ (" Efeito sinérgico )
- Resultados avaliados como - Xantinas e Sup. estimulantes

“razoaveis” (p=0,314; valor p<o,01)

- Med. ansioliticos e Sup. calmantes
(p=0,568; valor p<o,01) Y,

- Reacgdes adversas reduzidas AN

(" Autonomia na gestao da saude )
- Consumo “por iniciativa propria” Risco aumentado de interac¢oes

- DiSponibilidade/aceSSibi“dade dOS medicamentosas
\ recursos )

Consumo de substancias psicoactivas na populacdo estudantil da Escola Superior de Tecnologia da Saude de Lisboa, Grilo S, Reis P, Aranha L, Raposo H, Graga A



perfil do consumidor reqular

A maior parte dos estudos recentes na Europa e EUA mostram que os

consumidores regulares de suplementos alimentares sao sobretudo:

mulheres caucasianas de meia-idade

elevados niveis de escolaridade (>12° ano)

rendimentos acima da média

mais saude (maior n.° visitas ao medico, seguros de saude)

estilos de vida mais saudaveis (dieta equilibrada, fazem exercicio reqular, ndao

fumam, menor IMQ)



motivos Pdra 0 consumao

Suplementar dieta
UK VMS Market Share (2006)

Melhorar estado geral de saude

B Multivitamins

W Other Sup-
plements

Fizh Dils
M Single Vitamins
B Glucosamine
Evening primrose
& starflower oils
B Minerals
Garlic
M Ginkgo
St John's Wort
B Ginseng

Atrasar desenvolvimento de doencgas relacion:
com a idade (aterosclerose, deméncia, cancro)

Recuperacao apos doenca
Situacoes de stress
Gravidez

Emagrecimento

10%

Melhorar desempenho no desporto (creatinina -
treino de resisténcia, homens)

Tratamento de sintomas (resfriados, tosse, artrite)

http://www.themedica.com/articles/2009/03/the-uk-dietary-supplement-indu.html






advertéencias / requisitos

Objectivo: completar o regime alimentar

Substancias declaradas no rétulo devem constar em quantidades significativas no

produto

1. Ingestao excessiva pode provocar efeitos adversos

Limites maximos de seqguranca

. Protecgao dos consumidores
Ser seguro

Rotulagem adequada

Mencdes obrigatdrias / Mengoes ndo permitidas

Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho: Relativo as alega¢bes nutricionais e de saude sobre os alimentos



consumo em Portugal

Grifico 7 — Utilizacioe das categorias de suplementos alimentares Grafico 18 — Motivo principal para o consumo de suplementos alimentares
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Anténio Felicio, Consumo de suplementos alimentares em Portugal — Estudo desenvolvido para a ASAE, ISEG, 2006



seleccao do produto

Grifico 5 — Tomada de conhecimento sobre suplementos alimentares Grafico 35 — Local de compra
&0 = 80
Fhrmacias
" a3
= 40 = 60
_E 12
= ]
E 0 = 50
E @
s 20 18 8 40 [ prod-
:,’._ :1:;. 10 | naturais
10 -
I * S
0 : : : — — . - g bl T Gindsios
v; ::.j.cr.d F'e5:oa 'CA:I'-E;III Media COufros Mao sabe Cﬂpaeﬁzorresp_ v soarb%temet NG OO
pori venda medico  amigofamilar 0l o : _mm . .
Farmaciad arafar. C.Diet. L. prodGr. superf. Rev. Par TV Ginasioshtemet NS Cutro
o Refere naturais Supam. cupd 85 comesp. salanos
Grafico 32 — Iniciativa no acto de compra Grafico 49 — Local de compra por recomendacao de consumo
90 B 80 T4
80 70 66
70 &«
x B0 ?E 50 45 48
§ 50 g 40 34 2 35
@ 830
S Y : 26
=] >
o 19 ]
=30 20 16 -
20 10 1
7 10
10 1 04
0 : Farmacia Lojas prod. naturais Super/hiper Cutra
lentfica o produto  Indica a categoria  Indica o objectivo Qutra situac 3o R 52 B 7 : ;
) 3 3 S
pretendido pretendida que prefende @ niciativa propria m Profissionais de salde O Colegas/amigosifamiia

o Farmacéuticoivendedor m Publicidade

Antonio Felicio, Consumo de suplementos alimentares em Portugal — Estudo desenvolvido para a ASAE, ISEG, 2006



Aconselhamento baseado na evidencia

intervencao do tecnico de Farmacia




aconselhamento e educacgao do consumidor

Objectivo Dificuldades

optimizagao dos outcomes terapéuticos ~ o~ ,
nao harmonizacao entre paises dos

minoragao dos riscos associados aos : ~
mecanismos de regulacao dos

regimes terapéuticos utilizados _
suplementos alimentares

sobredosagens, interac¢des
canais de distribuicao e publicidade

garantia de eficacia, seguranca e qualidade

Intervencao

validacao da evidéncia cientifica complexo processo de decisao

novas formas de mediacio terapéutica baseada na evidéncia

evidéncia cientifica controversa/de fraca

qualidade

limitagdes metodolodgicas

Raposo H, Aranha L (2011) Um olhar interdisciplinar sobre os suplementos alimentares: reconfiguragdo dos papéis profissionais no contexto das novas tendéncias de
consumo terapéutico, Sau. & Transf. Soc., ISSN 2178-708s, Florianopolis, v.1, n.3, p.12-22, 2011.



Definir

Table 1.2.
i Examples of phytomedicines that have undergone pharmacologic testing and whose efficacy has been further
established by controlled studies and well-documented reports of physician experience,

Ginkgo leaf
extract (50:1)

St. John's wort

Chamaomile
flowers

Kava rhizome

Garlic cloves

Procurar

Bilobalide,
ginkgolides,
flavonoids

Presumably
hypericins and
hyperforin and
flavonoids

Presumably
thamazulene,
bisabolol, lipo-
philic flavonoids
Methysticin and
chemically
related pyrones
Presumably alliin,
allicin ,
S-acetylcysteine

anti-ischemic,
antioxidative,
PAF-antagonistic,
hemarrhagic

antidepressant

anti-inflammatory,
antispasmadic,
carminative

local anesthetic,
anticonvulsant, central
muscle relaxant

lowers lipid levels,
inhibits platelet aggre-
gation, fibrinolytic,
antibacterial, anti-
hypertensive

Avaliar

Symptomatic treatment

of cognitive deficiencies

due to organic brain

disease and peripheral arterial
occlusive diseases

Mild to moderate depres-
sive episodes
(ICD-10:F32.0 and F 32.1)

Inflammatory disorders
of the skin, airways,
and gastrointestinal
tract (see p.251)

States of nervous anxiety,
tension, and restlessness

Prevention of general
atherosclerosis

Schulz V. (2004) Rational Phytotherapy. Springer-Verlag Berlin Heidelberg

Categorizar

Elaborar

validade da
evidéncia
cientifica

D

Conclusao e
recomendacoes




Definir

N N NN Acepgcanas NN

Por alegacao de saude entende-se “qualquer alegacao que declare, sugira ou
implique a existéncia de uma relacdo entre um categoria de alimentos, um

lusdoe
:ndacgoes

alimento ou um dos seus constituintes e a saude”.

Por alegacao de reducao de um risco de doenca entende-se “qualquer alegacao
de saude que declare, sugira ou implique que o consumo de uma categoria de
alimentos, de um alimento ou de um dos seus constituintes reduz

significativamente um factor de risco de aparecimento de uma doenca humana”.

Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho: Relativo as alegag¢des nutricionais e de saude sobre os alimentos



Procurar
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Procurar

Table 1 Potential Sources of Information about Dietary Supplements

Internet

Mational Center for Complementary and Alternative Medicine http://nccam.nih.gov/health/supplements.htm L

http://nccam.nih.gov/index.htm
Office of Dietary Supplements

http://ods.od. nih.gov/
Matural Medicine Comprehensive Database www.naturaldatabase.com
Natural Standard

www.naturalstandard.com
Consumer Labs http://www.consumerlab.com/results/index.asp
Memorial Sloan Kettering Cancer Center Integrative Medicine www.mskcc.org/aboutherbs
Cochrane Library’s field group in CAM website (CD-ROM available also) http://www.cochranelibrary.com
Print
Evidence-Based Herbal Medicine. Rotblatt R, Ziment I, Eds. Philadelphia, PA: Hanley & Belfus; 2001
Herb Contraindications & Drug Interactions, 2nd edition. Brinker F. Sandy, OR: Eclectic Medical Publications; 2001

Natural Standard Herb and Supplement Reference: Evidence-Based Clinical Reviews. Ulbrich CE, Basch EM. Philadelphia, PA: Elsevier;
2005

PDR for Herbal Medicines. Greunwald J, Brendler T, Jaenicke C, Eds. Montvale, NJ: Thomson; 2004

Ashar and Rowland-Seymour. Advising Patients Who Use Dietary Supplements. The American Journal of Medicine (2008) 121, 91-97
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Avaliar

B na Qualidade d
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Associagado entre baixos niveis de nutriente e a elevada incidéncia da doenca numa populagao

Relacdo entre baixos niveis iniciais do nutriente e subsequente risco elevado para a doenca

3. Ensaios clinicos aleatorizados com dupla ocultagao

A suplementacao do nutriente na populacao estudada

deve mostrar uma redug¢ao na incidéncia da doenga, &
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Definir Procurar Avaliar Categorizar Elaborar

Effectiveness Rating

E Effective

Likely Effective *

Possibly Effective
Possibly Ineffective

Likely Ineffective

Ineffective

Level of Evidence

The product has passed a rigorous scientific review equivalent to a review by the FDA, >
Health Canada, or other governmental authority and has been found to be effective for a
specific indication as an OTC drug, orphan drug, or prescription drug product.

Reputable references generally agree that the product is effective for the given
indication, based on two or more randomized, controlled, clinical trials involving several
hundred to several thousand patients, giving positive results for clinically relevant
endpoints and published in established, refereed journals

Reputable references suggest that the product might work for the given indication based
on one or more clinical trials giving positive results for clinically relevant endpoints

Reputable references suggest that the product might not work for the given indication
based on one human study giving negative results for clinically relevant end-points.

Reputable references generally agree that the product is not effective for the given
indication, based on two or more randomized, controlled, clinical trials giving negative
results for clinically relevant end-points and published in established, refereed journals.

Most reputable references agree that the product is not effective for the given indication,
or multiple high-quality studies resulted in negative results; there are no equally reliable
human studies offering convincing contradictory data.

* Because a high level of evidence is required for a product to be rated Likely Effective or above, relatively few products achieve this rating.

Evidence Levels for Effectiveness Assessment, in Natural Medicines Comprehensive Database



Elaborar
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Elaborar

N O suplemento alimentar ajuda na prevencao da doenga / no seu
tratamento?

cientifica

O suplemento alimentar funciona? E sequro? Tem qualidade?
* O utente deve procurar aconselhamento médico?
* O utente pode modificar a sua dieta para obter o beneficio procurado?

* Quais 0s Usos terapéuticos, intervalos de dose e formulac¢des disponiveis do suplemento

alimentar?

* Podem ocorrer reac¢bes adversas ou interacgdes com medicamentos?




Elaborar

S Facultar a informacgao necessaria ao consumidor para uma selec¢ao

consciente e informada.
cientifica

* A escolha do suplemento alimentar por parte do consumidor ou profissional de saude deve sempre

basear-se no estado da doenca, e informacgao de eficacia e sequranca sobre o produto

* Os suplementos alimentares ndo sao sujeitos a receita médica, pelo que a liberdade individual de

escolha do consumidor deve ser respeitada

* Dispensar de forma criteriosa e responsavel, evitando transferir a autoridade profissional para
produtos que possam nao ter qualquer beneficio terapéutico comprovado e/ou que apresentem

riscos associados ao seu Uso
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