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Resumen

El uso de remedios a base de plantas medicinales se ha hecho
muy popular en todo el mundo. Muchos pacientes pediatricos,
en especial nifios con enfermedades crénicas o recurrentes,
usan este tipo de preparados. Sin embargo, algunos de estos
productos pueden tener efectos secundarios o interactuar con
los farmacos convencionales. Los nifios son especialmente
susceptibles a estas interacciones por sus caracteristicas fisio-
l6gicas. Por tanto, es importante que el pediatra sepa hablar
abiertamente con las familias de sus pacientes sobre el uso de
plantas medicinales. Ademés, deben estar familiarizados con
los fundamentos de su uso y conocer sobre todo los aspectos
relacionados con su seguridad y eficacia. En este articulo se
revisan los principios que deben regir estos conocimientos so-
bre plantas medicinales.
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Abstract

Title: Herbal medicine in children

The use of herbal medicine has become increasingly popular
throughout the world. Many pediatric patients, especially those
with chronic or recurrent conditions, consume botanical reme-
dies. Some of these agents may have side effects or may inter-
act with drugs. Children are potentially more vulnerable to such
interactions.

Thus, pediatricians must speak openly with their patients
and their families about the use of dietary supplements, espe-
cially herbal remedies. They should also become familiar with
evidence-based resources concerning these remedies, espe-
cially with regard to their safety and efficacy. This article re-
views principles that clinicians should keep in mind when dis-
cussing the use of herbal remedies with parents.

Keywords

Herbs, dietary supplements, pediatrics, complementary medi-
cine, alternative medicine

Introduccion

El uso de plantas medicinales como una forma de tratamiento
médico alternativo goza de un creciente nimero de adeptos
tanto en Europa como en Estados Unidos’. En una encuesta
realizada en este dltimo pais en 1997, se estimaba que el
12,1% de la poblacién adulta habia usado plantas medicinales
en el afo anterior; un 15% de ellos por recomendacién de un
naturépata. El empleo de estos productos esta también muy
extendido en Europa, aunque de modo diferente segtn los pai-
ses. Se estima que el gasto en Europa en estos productos al-
canzo la cifra de 5.000 millones de dolares en el afio 2003?,
reembolsado en parte por alguno de los servicios de salud,
como es el caso de Francia y Alemania. Segln datos de la Aso-
ciacion Espafiola de Fabricantes de Preparados Alimenticios
Especiales, Dietéticos y Plantas Medicinales, s6lo en Espana,
las empresas dedicadas a comercializar estos productos factu-
ran 600 millones de euros al afio®. Varios estudios en Espafia
confirman el consumo creciente de estos productos®8. Detras
del auge en su empleo subyace la creencia de que es posible
conseguir la curacién de enfermedades con remedios naturales
baratos producidos con unas técnicas muy sencillas. Asimis-
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mo, se considera que los productos «naturales» son seguros y
relativamente inofensivos y, por tanto, las preparaciones he-
chas con plantas medicinales no pueden causar efectos inde-
seados.

Regulacion

Araiz de la aparicion de algunos efectos toxicos y de comprobar
que pueden interactuar con farmacos convencionales, desde
diversas instancias profesionales se ha recomendado mejorar el
conocimiento y extremar la vigilancia sobre estos productos.
Esta recomendacién choca con la distinta valoracion legal que
tienen en cada pais. Asi, mientras que Francia y Alemania tie-
nen un registro simplificado, otros paises como el Reino Unido,
exigen las mismas condiciones que para los farmacos conven-
cionales, es decir, demostrar su eficacia y seguridad mediante
ensayos clinicos antes de ser autorizados. En Estados Unidos
las plantas medicinales pasaron a considerarse suplementos
dietéticos en 1994, lo que implica que no precisan la autoriza-
cion de las autoridades sanitarias’. La Comision Europea ha
publicado en marzo de 2004 una directiva sobre «<medicamentos
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tradicionales basados en plantas», en la que se establece un
procedimiento especial y simplificado para su registro y comer-
cializacion. En esta directiva se detalla que, para su aprobacién,
es suficiente demostrar, mediante referencias bibliograficas o
informes del experto, el uso medicinal del producto durante al
menos 30 afios (tabla 1). También se indica la creacién de una
comision especial sobre productos a partir de hierbas medicina-
les dentro de la Agencia Europea para la Evaluacién de Produc-
tos Medicinales. Algunos expertos han manifestado serias ob-
jeciones a esta directiva ya que puede generar confusion entre
médicos y pacientes al considerar como medicamentos algunas
plantas medicinales, y eximiéndoles de la demostracién de efi-
cacia y seguridad segun los estandares habituales para los me-
dicamentos® 9. A la espera de una normativa espafiola basada
en la directiva europea citada, hasta la fecha, hay productos
considerados «medicamentos basados en plantas» con autori-
zacién como tales por la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios, de venta exclusiva en farmacias y con in-
dicacion terapéutica. Existen también productos de origen vege-
tal que no son medicamentos, aunque vengan presentados y
envasados con un aspecto similar y, finalmente, encontramos
plantas medicinales a granel que se venden en herbolarios o
incluso de forma ambulante. La Orden de 3 de octubre de 1973,
aun vigente, lista las especies vegetales que estan exentas de
registro y son de venta libre, como es el caso de la manzanilla,
el poleo, el té o la tila, y establece que el resto de preparados
deberan estar inscritos en un registro de la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios'. El 6 de febrero de
2004 se publicé en el Boletin Oficial del Estado la lista de plan-
tas cuya venta al pablico queda prohibida o restringida por ra-
z6n de su toxicidad"'.

Calidad de los productos
a base de plantas medicinales

Ante la ausencia de datos sobre su eficacia, es preciso garan-
tizar la calidad de estos productos, pues constituye un determi-
nante critico sobre su seguridad. Los productos que contienen
plantas medicinales deben garantizar la ausencia de contami-
nantes y adulterantes, como microrganismos, pesticidas, me-
tales pesados o incluso farmacos'.

Un ejemplo claro lo constituye el caso del anfs estrellado
que ocurrié en Espafia en el afio 2001. El anis estrellado (///i-
cum verum) se ha utilizado de forma tradicional como eupépti-
co, carminativo y antiespasmaédico. Se conoce también como
badiana china y estéa incluido en el listado de productos a base
de especies vegetales medicinales que no precisa registro es-
pecial (OM de 3 de octubre de 1973). El anetol, su principio
activo, puede tener efectos toxicos sobre el sistema nervioso
central cuando se consume en dosis elevadas. En el afio 2001
se informé en nuestro pafs de una serie de nifos, menores de
3 meses, que presentaron sintomatologfa digestiva y neurol6-
gica asociada al consumo de anis estrellado'. En el estudio
toxicoldgico se demostré que el anfs estrellado estaba conta-
minado con /llicum anisatum, una especie téxica, sin propieda-

Requisitos de la Comision Europea para
la inclusién de productos a base de plantas
medicinales en el registro

® Deben contener exclusivamente uno o mas ingredientes

cuyo origen sea vegetal

Pueden incorporar vitaminas o minerales sélo si se ha

demostrado su seguridad y su accion es complementaria

a la de las plantas

Su indicacion no precisa la supervision diagnéstica

o terapéutica de un médico

Debe contener informacion sobre su concentracién y

dosificacion, y su administracion sélo puede ser oral,

tépica o inhalada

Es suficiente que su uso tradicional confirme que no sean

perjudiciales para la salud

e (ue sus efectos farmacoldgicos sean plausibles

e Deben haber sido empleados en |a préctica clinica
durante méas de 30 afios, 15 al menos en la Unién
Europea

des medicinales, con alto contenido en anisatinas (antagonis-
tas del acido gammaminobutirico)™. Estos hallazgos llevaron al
Ministerio de Sanidad y Consumo a retirar los productos a base
de anfs estrellado en octubre de 2001. La Comisién Europea
dict6 una resolucion en febrero de 2002 en la que se extrema-
ban las medidas para garantizar la importacién de anis estre-
llado libre de contaminacion con otras especies de /llicum'®.

Debe garantizarse también la calidad de la informacién del
producto y ésta debe incluir datos sobre el fabricante, la compo-
sicién del producto, la caducidad y su uso correcto y seguro.

Los profesionales de la salud deben conocer los fundamen-
tos de estos remedios alternativos, asi como las caracteristicas
principales de los productos méas habitualmente empleados.
Como ejemplo, la Asociacién Americana de Dietistas elabord
en 2002 unas «Guias sobre las recomendaciones y la venta de
suplementos dietéticos», al tiempo que creé un Grupo de Tra-
bajo al respecto®- "7,

Seguridad

Contrariamente a lo que mucha gente cree, los remedios basa-
dos en plantas medicinales pueden tener efectos secundarios
graves, directamente o porque interaccionen con farmacos
convencionales. Pero, ademés, puede ocurrir que, al usar uno
de estos remedios, dejen de usarse, se sustituyan o se retrasen
tratamientos convencionales efectivos'®. El uso durante afios
de un remedio de este tipo no garantiza la ausencia de efectos
secundarios, ya sea por el uso prolongado o porque algunos
efectos, por ejemplo embriotéxicos o carcindgenos, no sean
faciles de reconocer. La ausencia de estudios sistematicos pa-
ra evaluar su seguridad sélo permite reconocer los riesgos
evidentes, muy frecuentes y de aparicion inmediata. Pueden
aparecer efectos cardiotéxicos, como ocurre con productos ri-
cos en glucésidos cardioactivos o en colchicina; hepatotéxicos,
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como ocurrid en el reciente caso del té verde empleado en dietas
de adelgazamiento y que obligé a la retirada de una especiali-
dad farmacéutica'®; neurotdxicos, como la raiz de la aconita o
la semilla o la hoja del Ginkgo o la nux vomica; nefrotéxicos,
etc. (una lista ampliada puede encontrarse en el National Auxi-
liary Publications Service [NAPS], documento n.° 05609, o en
las monografias sobre plantas medicinales de la Agencia Ale-
mana del Medicamento, las de la European Scientific Coopera-
tive on Phytotherapy o las de la Organizacion Mundial de la
Salud?).

Pero, sin duda, el capitulo mas amplio lo constituyen las in-
teracciones con medicamentos. Algunas interacciones se de-
ben a la alteracién de la farmacodinamia del producto, como

ocurre cuando afectan al transito intestinal y disminuyen la
absorcién de determinados medicamentos, y otras veces por
actuar como inductores enzimaticos (tabla 2)2".

Uso en ninos

El uso de suplementos dietéticos en nifios también se ha incremen-
tado?2?, hasta el punto de que las autoridades sanitarias norte-
americanas han elaborado estrategias especificas al respecto®.

Los padres administran plantas medicinales a sus hijos, por
lo general, para una gran variedad de enfermedades poco im-
portantes: resfriados, pérdidas de apetito, cansancio... Pero

Interacciones mas relevantes entre plantas medicinales y medicamentos

Planta

Ajo comin
(Allium sativum)

Cascara sagrada
(Rhamnus pursiana)

Gingseg

(Panax Gingseng spp.)
Ginkgo

(Ginkgo biloba)

Goma guar
(Cyamapsis tetragonolobus)

Guindilla
(Capsicum spp.)

Hierba del Espiritu Santo. Angélica
(Angelica sinensis)

Hierba de San Juan
(Hypericum perforatum)

Nuez de Betel
(Areca catechu)

Plantago ovata

Regaliz

(Glycyrrhiza glabra)
Valeriana

(Valeriana officinalis)

Farmaco con el que interacciona

Anticoagulantes orales
Ritonavir, saguinavir

Interfiere con la absorcion de varios far-
macos

Anticoagulantes orales
Fenelzina

Anticoagulantes orales
Antiagregantes orales

Metformina
Glibenclamida

IECA
Teofilina

Anticoagulantes orales

Inhibidores de la recaptacion de serotonina
Paroxetina

Amitriptilina

Digoxina
Antirretrovirales
Simvastatina
Midazolam

Teofilina

Ciclosporina, tacrolimus
Anticonceptivos orales
Anticoagulantes orales

Flupentixol, prociclidina, flufenazina
Prednisona, salbutamol

Litio

Calcio

Hierro

Vitamina B,,

Glucésidos cardiotonicos

Derivados cumarinicos

Corticosteriodes
Anticonceptivos orales

Depresores del SNC

Comentarios

Aumenta el INR
Disminuye niveles en sangre
Efectos gastrointestinales

Efecto laxante

Reduccion del INR
Manifa

Sangrado
Disminuye el efecto antidiabético

Induccién de tos
Aumenta la absorcion y la biodisponibilidad

Aumenta el INR

Sindrome serotoninérgico
Somnolencia

Disminuye los niveles por aumentar su metabo-
lismo (inductor CYP 3A4)

Temblor, bradicinesia, rigidez
Mal control del asma

Reduce las concentraciones plasmaticas

Aumenta la concentracion plasmética
Hipertensién, edema, hipopotasemia

Potencia su accién

INR: cociente internacional normalizado; IECA: inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina; SNC: sistema nervioso central.
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donde su uso es especialmente prevalente es en nifios con en-
fermedades crénicas?, sobre todo en aquéllas con peor pro-
néstico o en las que el ndmero de tratamientos convencionales
es limitado®.

En una encuesta realizada entre 505 familias con nifios con
enfermedades crénicas seguidos en una consulta de especiali-
dades en Salt Lake City, Utah, Estados Unidos, se encontré que
alrededor del 15% usaba plantas medicinales. Los pacientes
padecfan asma, fibrosis quistica, diabetes, cancer, convulsiones,
enfermedades reumatolégicas, trastornos del comportamiento
0 eran receptores de un trasplante renal o hepatico. El uso de
estos productos fue mas elevado en nifios con fibrosis quistica,
tumores sélidos y receptores de trasplante hepatico. Sélo el
20% de sus médicos conocia que sus pacientes estaban to-
mando estos remedios?. Otra encuesta efectuada en Montreal
diez afios antes encontrd que el 11% de los nifios que acudian
a una consulta externa de especialidades usaba medicinas al-

Planta Accion sobre la salud

Andrographis Tratamiento y prevencién del resfriado
paniculata comuin

Arandano Prevencion y tratamiento de las ITU

(Vaccinium

macrocarpon)

Equinacea Prevencion y tratamiento del resfriado

(Echinacea) comin y de infecciones respiratorias de
vias altas

Primula Rico en GLA

(Oenothera biennis) Tratamiento de eccema atépico,

mastalgia, sindrome premenstrual,
psoriasis, artritis reumatoide, sindrome
de fatiga cronica y neuropatia diabética

Tratamiento de hiperactividad con déficit
de atencion

Diabetes mellitus

Ajo (Allium sativum)  Prevencion de hiperlipidemia y

enfermedad coronaria

Hiedra Tratamiento sintomatico del resfriado
(Hedera helix)* comdn e infecciones de las vias
respiratorias altas

Valeriana
(Valeriana officinalis)

Tratamiento del insomnio y la ansiedad

©2006 Ediciones Mayo,

ternativas o complementarias®. Un grupo de creciente interés
lo constituye el de los adolescentes con trastornos de la con-
ducta alimentaria. Alrededor de un 40% de los adolescentes
que los padecen usan productos de herbolario, generalmente
para disminuir el apetito, perder peso o inducirse el vémito®'.
Otros jévenes los emplean con el objetivo de encontrarse mas
fuertes o como estimulantes naturales.

En la tabla 3 se describen las hierbas medicinales usadas en
nifios sobre las que existen estudios de seguridad y eficacia®?.
Aunque algunos de estos productos pudieran tener beneficios
para la salud, los datos sobre su seguridad y eficacia son limi-
tados, desconocemos sus repercusiones sobre el crecimiento y
el desarrollo, y existe la posibilidad, ya comentada, de que se
produzcan interacciones con farmacos convencionales. Los ni-
fos, ademas, difieren de los adultos en la absorcién, distribu-
cidn, metabolizacion y excrecion de algunas sustancias. Los
lactantes y nifios pequefios son fisioldgicamente mas vulnera-

Estudios clinicos sobre plantas medicinales usadas en nifios

Estudios clinicos en nifios

RCT en 104 nifios que recibfan 200 mg del extracto o placebo durante 3 meses.
Disminucion del 32% de resfriados en el grupo de tratamiento al tercer mes®

Estudio cruzado de distribucién aleatoria sobre la eficacia de 15 mL/kg/dia de
zumo de arandanos (concentracion del 30%) en la profilaxis de ITU en 40 nifios
con vejiga neurogénica. Duracion: 6 meses. Sin diferencias con el placebo (agua)®
RCT cruzado en 15 nifios con vejiga neurogénica. Administracion de 300 mL de
zumo de arandanos durante 3 meses: sin diferencias®’

1.332 nifios en un estudio observacional recibieron tratamiento con un jarabe a
base de E. purpurea: mejoria de los sintomas y acortamiento de la duracién de
la enfermedad®

RCT en 424 nifios que reciben 7,5-10 mL/dia de jarabe durante un cuadro de
catarro comtn: sin diferencias respecto al placebo®

RCT en 58 nifios con dermatitis atopica, reciben 2-3 g/dia de aceite,

16 semanas: sin diferencia respecto al placebo (aceite de girasol)*

RCT en 51 nifios 0,5 g/kg/dia de aceite frente a placebo frente a 0,25 g/kg/dia
de aceite

Duracion: 16 semanas: mejoria de los sintomas clinicos en los que recibieron el
aceite®’

RCT en 31 nifios, 4 semanas de tratamiento: mejoria en las escalas de
realizacion de tareas y en las escalas de puntuacién, pero no en otros tests de
rendimiento o de conducta®?

Estudio cruzado, aleatorizado en 18 nifios (anfetamina/aceite/placebo):
resultados contradictorios*

RCT en 11 nifios, aceite frente a placebo durante 4 meses: cambios en los
niveles de &cidos grasos esenciales y prostaglandinas en diabéticos*

RCT en 30 nifios con hiperlipidemia familiar 300 mg/3 veces al dia,
8 semanas: sin efectos en los niveles de colesterol*

RCT cruzado en 24 nifios con asma a quienes se administré 35 mg de extracto
de hiedra durante 3 a 4 semanas: mejoria clinica significativa®®. Un estudio
poscomercializacion en 1.350 nifios confirmd estos resultados®

RCT cruzado en 5 nifios con déficits intelectuales y problemas de suefio. Dos
semanas de tratamiento con 20 mg/kg de extracto de valeriana: mejoria de la
duracion y calidad del suefio nocturno®®

RCT: ensayo clinico aleatorizado; ITU: infeccion del tracto urinario; GLA: dcido gammalinolénico.
*Incluida en el listado de productos cuya venta al pblico queda prohibida o restringida por su toxicidad (OM de 28 de enero de 2004).
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bles a algunos efectos secundarios de las plantas medicinales
que los adultos.

Considerando el uso extendido y creciente de las medicinas
complementarias y alternativas, entre ellas el uso de plantas
medicinales, los pediatras deberfamos tener algunos conoci-
mientos bésicos sobre sus fundamentos y acciones® . Il
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