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INFORMACOES GERAIS

- Nome cientifico: Plantago ovata Forssk.
- Familia: Plantaginaceae Juss.

Fontes: http://www.fireflyforest.com/
http://mwww.flowersinisrael.com/




USOS POPULARES E TRADICIONAIS

Forma de utilizacao Posologia Modo de usar Via de administracao Alegacdes
Maceragdo com agua de
duas colheres de frutas Misturar o extrato com agucar
2 copos durante 20 a 25| . : N L
ou do tegumento das dias e ingerir pela manha, antes do Oral Tratamento da ictericia
sementes durante uma desjejum
noite
Semente e mucilagem do 5 g/dia Ingesta pela manha Oral Abortivo
tegumento
Tratamento de resfriado,
de inflamacéo de
Sementes N.D. N.D. N.D. mem_b_rana§ mu§o§as, de
disinteria cronica,
diarréia, constipacao,
diurético, demulcente
O suco dos rizomas de Costus
Sementes ax/dia por 2 dias specious € m,lsturado com o Oral Tratamento de disfuncéo
tegumento moido das sementes sexual
de P. ovata.
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ATIVIDADES DESCRITAS

ESTUDOS PRE-CLINICOS

Diversos estudos in vivo demonstraram o efeito
hipolipidémico e hipocolesterolémico de P. ovata. Além
disso, o efeito sobre sindromes metabolicas também foi
avaliado, bem como o potencial anti-inflamatorio e
gastroprotetor, dentre outros.
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ATIVIDADES DESCRITAS

- ESTUDOS PRE-CLINICOS

Atividades in vitro

m Antimicrobiana = Antineoplasica ®Enziméatica mAntioxidante mOutras
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ATIVIDADES DESCRITAS

- ESTUDOS PRE-CLINICOS

Atividades in vivo

m Perfil lipidico  m Sindromes metabdlicas ~ ® Anti-inflamatéria e gastroprotetora ~ ® Outras
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ATIVIDADES DESCRITAS

ESTUDOS CLINICOS

Foram identificados 30 estudos clinicos para a espécie
Plantago ovata, sendo que destes a maior parte reporta o
efeito sobre o perfil lipidico de pacientes. O efeito sobre a
glicemia e sobre o trato gastrointestinal também foram

objetos de estudo.
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE | (estudos com testa das sementes)

» Colesterol total

 LDL

« HDL

Triglicerides

Consumo alimentar e
sensacao de fome
Glicemia (controverso)
Concentracao sérica de
insulina (controverso)

« Excrecéo diaria
* Viscosidade das fezes

A reducédo destes parametros ocorreu imediatamente apés
ingesta de glicose. A longo prazo (3 semanas), a testa
pareceu nao ter efeito.
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE I
- Efeito sobre o perfil lipidico:

E Decréscimo da b g Aumento dos niveis de A
concentracao de colesterol total e de LDL
triglicérides - Consequente aumento

« Aumento dos niveis de da relacéao colesterol
HDL - consequente total:HDL e LDL:HDL.
diminuicdo da razao
colesterol total:HDL e
LDL:HDL.

Testa da
semente
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE |l

- Efeito da testa das sementes sobre o perfil lipidico: reducao dos
niveis de colesterol total e de LDL

Diabéticos e LDL reduziu 4,9% no grupo

hipercolesterolémicos tratado e aumentou 2,8% no
controle (nao significativo);
HDL reducao significativa no
grupo tratado

Obesos Reducao dos niveis de colesterol
total e LDL
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE I
- Efeito da testa das sementes sobre o perfil lipidico

Mulheres hipercolesterolémicas  Colesterol total e HDL reduziram

pré- e pos-menopausa apenas nas mulheres apos
menopausa

Diabéticos Aumento dos niveis de HDL

Hipercolesterolémicos com ao Reducao significativa de

menos um risco de doenca colesterol total, LDL e triglicérides

cardiovascular

Criancas dislipidémicas Reducao dos niveis de colesterol
total e LDL
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE I
- Efeito da testa das sementes sobre o perfil lipidico:

- Meta-analise constituida de 12 estudos clinicos totalizando 404
pacientes
 Hipercolesterolémicos e dieta com baixos teores de gorduras

* Psyllium reduziu os niveis de colesterol total e LDL, sem afetar os niveis de
RBLE.

+ Sexo, idade e menopausa nao afetou os resultados
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE |l

- Efeito da testa das sementes sobre a glicemia: resultados
divergentes

£ Pacientes diabéticos: b g Individuos sadios: A
* Reducéao da glicemia « Sem efeitos sobre
global e pos-prandial glicemia e insulina
» Reducao dos valores » Pacientes diabéticos:
de hemoglobina - Sem efeitos sobre
glicosilada g|icemia

-
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE |l

- Efeito da testa das sementes sobre o trato gastrointestinal:

Voluntarios

Mulheres com defecacao
obstruida

Pacientes com constipacao
cronica

Aumento no peso e frequéncia de
fezes excretadas; sem alteracao
no transito orofecal.

Assim como uma dieta
enriquecida em fibras, houve
uma melhora no volume de
excrecao.

Aumento da frequéncia de
evacuacao e do volume
excretado e teor de agua nas
fezes; reducao do relato de dor.
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ATIVIDADES DESCRITAS

- FASE I
- Qutras atividades:

- Reducao da sensacéo de dor apos hemorroidectomia;
- Tendéncia de relacao entre consumo de P. ovata e menor mortalidade

por cancer colorretal;
- Aumento da sensacéao de saciedade - nao ha correlacao direta com

perda de peso.
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ATIVIDADES DESCRITAS

- ESTUDOS OBSERVACIONAIS

- Em geral os estudos observacionais relatam sensibilizacéo e
alergia a P. ovata por parte de manipuladores da planta moida,;

- Proteinas presentes no endosperma e no embrido da semente sao
alergénicos, mas o coldide hidrofilico obtido da testa nao possui

estas proteinas;
- Existem relatos de flatuléncia e dor abdominal.
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PATENTES

Brasil — Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI)

Data Titulo
P10110572-8 A2 10/05/2001 Irradiagéo de Ispagula

Internacional — World International Property Organization (WIPO)

Data

WO0/2001/085190 15/11/2001 Irradiation of ispaghula
1286681 05/03/2003
20030156972 21/08/2003
2407743 15/11/2001
1427724 02/07/2003
P10110572 01/04/2003

Titulo
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Internacional — World International Property Organization (WIPO)

WO/1985/001441

11/04/1985

0160015 06/11/1985
1259913 26/09/1989

20050202038 15/09/2005

1020100036954 08/04/2010

2008120719 29/05/2008
2010106008 13/05/2010

2001199894 24/07/2001

Preparation for rehydrating monogastric animals, including human beings, suffering from diarrhoea and

use thereof

Composition and method for minimizing residual fecal matter in the perianal area

Therapeutic agent for constipation containing Plantago ovata spornioderm and a method for
manufacturing the same

Purgative

Therapeutic agent for constipation and method of manufacturing the same

Nuevo uso terapeutico de una composicion farmaceutica para la prevencion y el tratamiento del
sindrome metabolico

Psyllium seed gum

Laxative

Composiciones farmacéuticas

Cathartic medicine
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Internacional — Japan Patent Office (JPO)

2013 - 079199 02/05/2013 Constipation-improving drug
2010-106008 13/05/2010 Therapeutic agent for constipation and method of manufacturing the same

2008-120719 29/05/2008 Purgative

2005-330198 02/12/2005 Psyllium seed gum

2005-272408 06/10/2005 Laxative

2001-220352 14/08/2001 Cathartic medicine

2001-199894 24/07/2001 Laxative

07-242557 19/09/1995 Evacuant composition containing lactic acid bacterium
07-173068 11/07/1995 Laxative composition containing lactobacillus
04-036173 06/02/1992 Functional powdery beverage

03-190821 20/08/1991 Granular laxative composition

03-052819 07/03/1991 Laxative composition

63-264534 01/11/1988

64-090134 06/04/1989 Laxative composition

64-090130 06/04/1989 Laxative composition and production thereof
61-134319 21/06/1986 Easily water-dispersible seed skin of Plantago ovate
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REGISTROS
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Testa da semente
Testa da semente
Testa da semente
N&o disponivel
Testa da semente
N&o disponivel
N&o disponivel
Testa da semente
Testa da semente

HERETORVIE:ngldl Nao disponivel

18/06/2012
02/04/2012
24/10/2011
09/03/2011
06/09/2010
06/09/2010
12/07/2010
22/02/2010
16/11/2009
05/10/2009

11/2015
04/2017
12/2015
02/2016
07/2015
07/2015
07/2015
02/2015
04/2014
10/2014
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REGISTROS

A espécie consta na IN 02/2014
Nomenclatura botanica: Plantago ovata Forssk.
Nome popular: Plantago
Parte usada: Casca da semente
Padronizacdo/Marcador: Indice de intumescéncia
Droga vegetal pulverizada (p0)

Indicacoes/Acoes terapéuticas: coadjuvante nos casos de obstipacao
intestinal. Tratamento da sindrome do colon irritavel

Dose diaria: 3 a 30 g do po
Via de Administracao: Oral

Restricdo de uso

Venda sem prescricao medica - Coadjuvante nos casos de obstipacao
intestinal

Venda sob prescricao meédica - Tratamento da sindrome do colon irritavel
A espécie também consta nas monografias da OMS
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RESUMO

O principal produto de P. ovata alvo de estudos € a testa das sementes. Esta droga vegetal apresentou acao
principalmente sobre a reducao dos niveis de colesterol total e LDL em pacientes hipercolesterolémicos, bem como
efeito sobre o amolecimento das fezes e aumento da defecacao diaria em pacientes constipados.

Vias de Administracao: Uso oral.
Dose Diaria: As doses variaram de 3 g a 30 g/ dia.
Posologia (Dose e Intervalo): Uso de 1 a 3 vezes ao dia.

Periodo de Utilizac&o: Nos estudos, variou de 1 semana a 3 meses. Sugere-se que o medicamento fitoterapico
deve ser utilizado por, pelo menos, 14 dias.

Contra Indicacdes: O uso nao é indicado para pacientes que tenham hipersensibilidade a P. ovata. Pacientes com
constricdes no trato gastrointestinal de qualquer natureza devem evitar o uso. Além disto, pacientes com dificuldade
de controlar diabetes mellitus ndo devem fazer uso.

Grupos de Risco: Sugere-se o0 uso com cautela por mulheres gravidas, visto que ha indicativo de que as
sementes e sua testa possam ser utilizadas popularmente como abortivas.

Precaucdes de Uso: Eventualmente, a manipulacéo pode desencadear sensibilizacéo e reacdes alérgicas. Por tal
motivo, o po deve ser retirado da embalagem com auxilio de uma colher e néo vertido diretamente sobre o
recipiente que recebera o produto. Alternativamente, o liquido (suco ou agua) pode ser vertido vagarosamente sobre
0 po ou ainda o p6 pode ser imerso no liquido através de uma colher com fechamento. O ambiente de manipulacéo
deve ser bem ventilado e/ou utilizar uma méascara de protecdo. Consumir com uma grande quantidade de agua.

Efeitos Adversos Relatados: Relatos de flatuléncia e dores abdominais. Se as sementes forem consumidas sem
hidratacdo, podem causar irritacdo gastrica, inflamagéo, obstrucdo mecanica e constipacdo. Hipersensibilidade
também foi relatada.

Interacdes Medicamentosas Descritas: Demonstrou diminuir as concentracdes de litio e carbamazepina. A
absorcao de outros medicamentos pode ser retardada. Por este motivo, outros medicamentos devem ser B
consumidos de 30 a 120 min antes ou apds o consumo de P. ovata. SUS “
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