| Arch Pediatr Urug 2021; 92(S2): e808 |

Antitusigenos naturales

Natural cough suppressants
Supressores da tosse naturais
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Introduccion

La medicina complementaria o medicina alternativa
incluye un amplio conjunto de practicas de atencion
de salud, las cuales muchas veces no forman parte
de la tradicion ni de la medicina convencional de un
pais, ni estan totalmente integradas en el sistema de
salud.

Para millones de personas en el mundo, la medi-
cina alternativa representa la principal fuente de aten-
cion sanitaria, y en ocasiones la Unica. La asequibili-
dad de la mayor parte de estas practicas en diferentes
paises las hace, en algunos casos, mas atractivas".

Se han realizado investigaciones buscando los
motivos por los cuales las personas recurren a la
medicina alternativa y se han identificado diversas
causas: disconformidad con el sistema de salud, in-
satisfaccion con la calidad asistencial, busqueda de
“atencion integral de la persona”, prevencion de
enfermedades, interés cada vez mayor en el conoci-
miento de opciones terapéuticas disponibles. En mu-
chos casos se recurre a estas practicas ante la necesi-
dad de mejorar la calidad de vida cuando la curacion
no es posible®.

La medicina alternativa utiliza para sus trata-
mientos la prescripcion de medicamentos herbarios.
Consideramos oportuno incluir en este capitulo las
siguientes definiciones":

Medicamentos herbarios. Hierbas, material her-
bario, preparaciones herbarias y productos herbarios
acabados que contienen como principios activos par-
tes de plantas, u otros materiales vegetales, o combi-
naciones de estos elementos.

Hierbas. Materiales vegetales brutos tales como

hojas, flores, frutos, semillas, tallos, madera, corte-
za, raices, rizomas y otras partes de plantas, enteros,
fragmentados o pulverizados.

Materiales herbarios. Comprenden ademas de
hierbas jugos frescos, gomas, aceites fijos, aceites
esenciales, resinas y polvos secos de hierbas. En al-
gunos paises estos productos se pueden elaborar me-
diante diversos procedimientos locales, como el trata-
miento con vapor, el tostado o el rehogado con miel,
bebidas alcohdlicas u otros materiales.

Preparaciones herbarias. Son la base de los
productos herbarios acabados y pueden estar com-
puestos de materiales herbarios triturados o pul-
verizados, o extractos, tinturas y aceites grasos de
materiales herbarios. Se producen por extraccion,
fraccionamiento, purificacion, concentracion y otros
procesos bioldgicos o fisicos. También incluyen pre-
paraciones obtenidas macerando o calentando mate-
riales herbarios en bebidas alcohdlicas o miel o en
otros materiales.

Productos herbarios acabados. Preparaciones
herbarias hechas a partir de una o mas hierbas. Si
se emplea mas de una hierba, se utiliza la expresion
mezcla de productos herbarios. Tanto los productos
herbarios acabados como sus mezclas pueden conte-
ner excipientes. No se consideran en este grupo aque-
llos a los que se hayan afiadido sustancias activas qui-
micamente definidas, incluido compuestos sintéticos
o constituyentes aislados de materiales herbarios.

Uso tradicional de medicamentos herbarios.
Empleo prolongado a lo largo de la historia. Su uso
estd bien establecido y ampliamente reconocido
como inocuo y eficaz y puede ser aceptado por las
autoridades nacionales.
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Actividad terapéutica. Prevencion, diagnostico
y tratamiento satisfactorios de enfermedades fisicas y
mentales, alivio de los sintomas de las enfermedades
y modificacion o regulacion beneficiosa del estado fi-
sico y mental del organismo.

Principio activo. Ingredientes de los medicamen-
tos herbarios que tienen actividad terapéutica. En los
casos en los que se han identificado, si se dispone de
métodos analiticos adecuados, es necesario normali-
zar su preparacion con el objetivo de incluir la canti-
dad determinada. Si no logran identificarse, se puede
considerar que todo el medicamento herbario es un
principio activo.

El amplio uso en la poblacion de estos productos
ha obligado internacionalmente a que las autoridades
sanitarias dicten reglamentaciones especificas para
establecer los requisitos de registro.

En Uruguay existe un marco regulatorio para
hierbas medicinales, especialidades vegetales y me-
dicamentos fitoterapicos. En 2016 se actualizo la nor-
mativa referente a la comercializacion y el registro®.

El Ministerio de Salud Publica determina los me-
dicamentos que cada establecimiento puede elaborar,
comercializar o dispensar de acuerdo a su categoria.
Regula y controla la seguridad y eficacia de los me-
dicamentos y realiza la vigilancia de su uso racional,
asi como evalua las consecuencias de su utilizacion,
tanto clinica como econémica y social.

Ademas, publica un listado de hierbas cuya co-
mercializacion como hierba medicinal se encuentra
prohibida y las farmacopeas y bases bibliograficas
aceptadas®,

Medicamentos herbarios: antitusigenos
en Uruguay

Existen varios medicamentos herbarios de venta libre
que se utilizan para aliviar la tos. Por su frecuencia de
uso, tiempo en el mercado uruguayo y sus presenta-
ciones como unico principio activo nos referiremos a
la Hedera helix y a la miel.

Hedera helix (ivy, hiedra comun)

Es una planta trepadora originaria de Europa, Africa,
y Asia. Su capacidad de adaptacion a diferentes terre-
nos y climas ha determinado que se haya convertido
en una planta invasiva en numerosos territorios del
mundo. En Uruguay existe y es de facil acceso. Pue-
de alcanzar hasta 30-40 metros de longitud, trepando
arboles o muros.

Se destacan dos tipos de hojas: las ramas estériles,
que constituyen la mayor parte de la droga (recolec-
tadas en primavera y verano), y las ramas con flores.

La droga incluida en la farmacopea europea con-
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siste en la hoja desecada, entera o trozada. Los prin-
cipios activos de la hoja de hiedra son saponinas,
foliculina, inositol, glucosidos, hederina, acidos or-
ganicos y yodo. Las tres saponinas principales son:
hederagenina, a-hederina y hederacésido C.

La saponina a-hederina monodesmosidica, que
surge de la saponina bisdesmosidica (hederacésido
C) durante el proceso de secado, contribuye a la acti-
vidad farmacologica general de la hoja de hiedra®>.

En la tabla 1 se muestran los jarabes para la tos
que utilizan Hedera helix como principio activo.

Usos

De acuerdo a las monografias de fitoterapia publica-
das; el extracto de hojas de Hedera helix se utiliza
para el tratamiento de afecciones respiratorias infla-
matorias agudas incluida la bronquitis aguda de ori-
gen viral y algunas afecciones respiratorias cronicas,
como asma bronquial y bronquitis inflamatoria cro-
nica®®,

Mecanismo de accion

» Efecto broncodilatador en el musculo liso bron-
quial a través de la inhibicion del proceso de in-
ternalizacion del receptor f2. También estimula la
produccion de AMPc, lo que determina un aumen-
to en la secrecion de surfactante con la consiguien-
te disminucion de la viscosidad intraluminal.

e Facilita la eliminacion de moco; modifica las
caracteristicas de la tos seca transformandola en
productiva, ademas de disminuir su frecuencia.

Evidencia sobre eficacia y seguridad

En 2021, se realiz6 una revision sistematica cuyo ob-
jetivo fue evaluar la efectividad y tolerabilidad de la
hoja de hiedra en las infecciones respiratorias agudas
(IRA) altas y bronquitis. Se realizaron busquedas en
Medline, Embase, Biblioteca Cochrane y registros de
ensayos clinicos en el periodo 12/2009 a 1/20207.

Se incluyeron 6 ensayos clinicos aleatorizados
(ECA), 1 ensayo clinico controlado (ECC) y 4 estu-
dios observacionales (EO). Se utilizaron preparacio-
nes de hojas solas o preparaciones combinadas.

En 9 de los 11 estudios incluidos participaron ni-
nos/adolescentes en la poblacion estudiada. Solo 2 te-
nian el protocolo completo publicado para su analisis
en profundidad. Uno de ellos se trataba de un ECC
doble ciego, randomizado, que implicaba 7 centros
(295 adultos/295 pacientes nifios).

En este estudio se buscaba mostrar la eficacia y se-
guridad de la utilizacion de diferentes dosis de hoja de
Hedera helix comparando el mismo principio activo
en diferentes dosis y se evaluo la eficacia de dosis me-
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nores de hoja de Hedera helix versus dosis mayores
utilizadas previamente. No se cotejaba la hoja de hie-
dra con otros tratamientos, con placebo o con no tratar.

El otro estudio fue observacional, multicéntrico,
que incluy6 464 pacientes de 2 a 12 afios con tos pro-
ductiva y pretendié mostrar eficacia y seguridad me-
diante el llenado de un cuestionario.

Los investigadores muestran como conclusiones
que el extracto de hoja de hiedras es eficaz y segu-
ro para el tratamiento de la tos debida a IRA altas y
bronquitis. En estas investigaciones no fueron repor-
tados efectos adversos graves; se describieron sinto-
mas gastrointestinales y cutaneos leves.

Sin embargo, los efectos clinicos encontrados fue-
ron minimos. La calidad de los informes fue baja, y
el riesgo de sesgo, alto. El tipo de disefio de los es-
tudios, diferentes sintomas y signos evaluados, usos
de hiedra sola o en combinaciones con otras hierbas,
diferentes dosis utilizadas, conflictos de interés, entre
otros, son algunos de los sesgos que se encuentran en
estos estudios y no permite demostrar la eficacia de
este medicamento herbario.

Indicaciones terapéuticas

La ficha técnica de la Agencia Espanola de Medica-
mentos (EMA) se refiere a Hedera helix como expec-
torante para la tos productiva en adultos, adolescentes
y niflos mayores de 2 afios®.

Posologia

Dosis recomendada.

Forma de administracion: via oral.

* Nifios de 2 a 5 afios: 2 ml dos veces al dia (equi-
valente a 33 mg diarios de extracto seco de hojas
de hiedra).

* Nifos de 6 a 12 afos: 4 ml dos veces al dia (equi-
valente a 66 mg diarios de extracto seco de hojas
de hiedra).

* Adolescentes, adultos y ancianos: 4 ml dos a tres
veces al dia (equivalente a 66-99 mg diarios de
extracto seco de hojas de hiedra).

Reacciones adversas

» Trastornos gastrointestinales (frecuentes): nau-
seas, vomitos, diarrea.

» Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo (poco
frecuentes): urticaria, entre otras erupciones cu-
taneas.

» Disnea (poco frecuente).

Contraindicaciones

» Hipersensibilidad al principio activo o a las plan-

Tabla 1. Disponibilidad de jarabes para la tos que
utilizan Hedera helix en Uruguay

Presentacion oral bebible Marca comercial

Principio activo:
extracto seco de hoja de hiedra

(Hedera helix)

Concentracion

0,7 g/100 ml Cedric®
0,07 g/100 ml (en hederacoésido)  Tosilar®

15 mg/ml (equivale a 1,5 mg/ml  Hedelix®
de hederacosideo C)

0,7 g/100 ml Bisolhelix®
35 mg/5 ml Hedertos®
0,7 g/100 ml Abrilar®

* Uso en nifios mayores de 2 afios de edad .
Fuente: Farmanuario Uruguay, 2021.

tas de la familia Araliaceae o a alguno de los ex-
cipientes incluidos.

* Nifos menores de 2 afios.

» Pacientes con insuficiencia renal o hepatica: no
es posible en este grupo de pacientes recomendar
una dosis debido a la falta de datos farmacociné-
ticos

Segtn la EMA, los datos preclinicos sobre seguri-
dad son incompletos. Por lo tanto, su valor informati-
vo es limitado. Basada en la extensa tradicion de uso
clinico, se ha establecido suficientemente la seguri-
dad del uso en humanos en la posologia indicada®.

Rol de Hedera helix en el tratamiento de las
infecciones respiratorias

La evidencia sobre la mejoria de la tos en nifios con
infecciones respiratorias altas es escasa y no conclu-
yente. Es necesaria la realizacion de investigaciones
con mayor calidad metodologica.

Miel

Es un fluido dulce y viscoso producido por las abejas
a partir del néctar de las flores o de secreciones de
partes vivas de plantas o de excreciones de insectos
chupadores de plantas. Las abejas lo recogen, trans-
forman y combinan, mediante la accion de la enzima
invertasa que contienen en la saliva y lo almacenan en
los panales, donde madura.

Las caracteristicas fisicas, quimicas y organolép-
ticas de la miel vienen determinadas por el tipo de
néctar que recogen las abejas.

Son conocidas diversas variedades de miel que
dependen de las flores utilizadas como fuente de néc-
tar y del tipo de abeja que la produce. El estudio del
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polen en la miel virgen (melisopalinologia) permite
determinar su origen floral. Puede presentar diver-
sos colores, que van desde el blanco agua al oscuro,
dependiendo de su origen botanico. La miel oscura,
como la de eucalipto o de monte natural, posee cuatro
veces mas minerales que la clara y mayor potencial
antioxidante®.

Composicion

Estad compuesta por agua, 90% de carbohidratos de
alto valor energético (3,3 calorias por gramo), acidos
naturales, minerales, proteinas, vitaminas, aminoaci-
dos, oligoelementos y enzimas®!'?.

Propiedades

Se describen propiedades bactericidas, antiinflama-
torias, antioxidantes, metabolicas (antidiabéticas e
hipoglucemiantes) y antitusigenas!-12,

Usos

* Gastrondémicos.

» Cicatrizacion y prevencion de infecciones en
heridas o quemaduras superficiales. Su alta con-
centracion de azucar elimina las bacterias por li-
sis osmotica; ademas la baja humedad de la miel
impide el crecimiento de levaduras aerotranspor-
tadas. Las abejas anaden la enzima glucosa oxida-
sa, que produce la liberacion local de peroxido de
hidrogeno en las heridas®!?.

e Antitusigenos.

Mecanismo de accion

La viscosidad de la miel aumenta la produccién y la
deglucion de saliva, lo que envia un estimulo irritante
a la red neuronal cortical que interfiere con el reflejo
de la tos?.

El sabor dulce podria tener un efecto antitusige-
no a través de un mecanismo central por interaccion
entre fibras nerviosas sensoriales que inician la tos y
las fibras nerviosas gustativas que perciben el sabor
dulce19,

Evidencia sobre indicaciones y seguridad

En 2012 se publicoé un estudio randomizado, doble
ciego, controlado con placebo; cuyo objetivo fue
comparar el efecto en la tos nocturna y la calidad del
suefio luego de administrar 1 o 3 dosis de miel en la
noche, versus placebo¥ .

Se incluyeron 300 nifios de 1 a 5 afios con tos noc-
turna por IRA alta de 7 o menos dias de evolucion.
Utilizaron 1 dosis de 10 gr de miel en las diferentes
presentaciones (miel de eucaliptos, miel de citricos,
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miel de labetiae) contra placebo (se utilizé silan por
su sabor dulce), 30 minutos antes de dormir. Se com-
pararon cuatro grupos: uno para cada tipo de miel y
otro placebo.

Los resultados mostraron mejoria significativa de
los sintomas (frecuencia y severidad de la tos, calidad
de suefio de nifios y padres) con las tres presentacio-
nes de la miel. Las reacciones adversas descritas fue-
ron dolor abdominal, nduseas o vomitos, y no hubo
diferencias entre los grupos.

En 2018 se realiz6 una revision sistematica en Co-
chrane, cuyo objetivo fue evaluar la efectividad de la
miel en niflos con tos aguda en entornos ambulato-
rios?.

Se seleccionaron ensayos clinicos controlados
(ECC) randomizados que compararan miel sola o
combinada con antibibticos, versus no tratar, placebo,
jarabes para la tos a base de miel u otros medicamen-
tos para la tos de venta libre.

Se incluyeron seis ECC con 899 niflos y adoles-
centes (12 meses-18 afios) entre los afios 2007-2016.

Los resultados mostraron que la miel reduce la
frecuencia de la tos en comparacion con no tratar y
con el placebo (evidencia moderada). Comparada con
los otros medicamentos la evidencia fue baja. Tam-
bién se describio una reduccion del impacto de la tos
en la calidad del suefo.

Se concluyd que tres dias de administracion
de miel fueron probablemente mas eficaces que un
dia de tratamiento para aliviar la tos sintomatica en
comparacion con salbutamol o placebo. Los efectos
adversos encontrados fueron: nerviosismo, sintomas
gastrointestinales, insomnio e hiperactividad y no
hubo diferencias en su aparicion entre la miel y los
otros grupos. Todos los estudios declararon no tener
conflictos de intereses.

De la bibliograffa analizada se puede concluir

Los estudios analizados no mostraron efectos adver-
sos graves con las dosis administradas de 10 g, o de
2;5; 10 o hasta 22,5 ml al dia.

La miel administrada 1 vez al dia durante 3 dias
podria tener un efecto beneficioso en el alivio de la
tos en cuanto a su frecuencia, severidad e impacto en
la calidad del suefo del nifio y sus padres comparado
con no tratar o con placebo.

Posologia
5 -10 ml/dia.

Contraindicaciones

La miel mezclada con los jugos digestivos no acidos
del nifio permite el crecimiento de las esporas Clos-
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tridium botulinum, que producen toxinas (botulismo
infantil), por lo que se aconseja no alimentar con miel
a los niflos menores de 12 meses!'®.

Rol de la miel en el tratamiento de las infecciones
respiratorias

Existe evidencia de que la administracion de miel
podria reducir la frecuencia de la tos y mejorar la ca-
lidad del suefio en niflos mayores de 1 afio con tos
aguda?1®,
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