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Medicamento a base de plantas: Resumen para el publico general

Equinacea purpurea, partes aéreas incluidas sumidades
floridas
Echinacea Purpurea (L.) Moench., herba recens

El presente documento resume las conclusiones cientificas adoptadas por el Comité de Medicamentos a
base de Plantas (HMPC) sobre los usos medicinales de las partes aéreas, incluidas sumidades floridas,
de equinacea purpurea. Los Estados miembros de la UE tienen en cuenta las conclusiones del HMPC al
evaluar las solicitudes para la concesion de autorizacion de comercializacion o registro de los
medicamentos a base de plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de
equinacea purpurea.

Este resumen no esta destinado a proporcionar consejos practicos sobre cédmo utilizar los
medicamentos que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea. Para
obtener informacién practica sobre los medicamentos que contienen partes aéreas, incluidas
sumidades floridas, de equinacea purpurea, lea el prospecto que acompafia al medicamento o consulte
a su médico o farmacéutico.

¢, Qué son las partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea
purpurea?

«Partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea» es la denominacién comun
utilizada para referirse a las partes aéreas florales de la planta Echinacea purpurea (L.) Moench. Las
partes aéreas florales para uso medicinal se obtienen de plantas cultivadas o silvestres. Los preparados
vegetales a base de partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea se obtienen
extrayendo por presion el jugo de la planta fresca. El jugo extraido puede desecarse a continuacion.

Los medicamentos a base de plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de
equinacea purpurea se presentan por lo general en forma liquida o sélida, para tomar por via oral, y en
forma semisélida (por ejemplo, pomadas) o liquida, para aplicar sobre la piel.
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¢;Cuales son las conclusiones del HMPC sobre sus usos medicinales?

El HMPC concluy6 que los medicamentos a base plantas que contienen partes aéreas, incluidas
sumidades floridas, de equinacea purpurea (para tomar por via oral) se pueden usar a corto plazo para
la prevencioén y el tratamiento del resfriado comun.

El HMPC también concluyé que, teniendo en cuenta que llevan mucho tiempo utilizandose en la

practica, los medicamentos a base de plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades
floridas, de equinacea purpurea (para aplicar sobre la piel) se pueden usar para tratar pequefias
heridas superficiales.

Los medicamentos a base de plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de
equinacea purpurea solo deben usarse en adultos y nifios de mas de 12 afios de edad. Si los sintomas
persisten después de 10 dias de tratamiento del resfriado comin con medicamentos a base plantas
que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea, debe consultarse a
un médico o farmacéutico. En el caso del tratamiento de las heridas superficiales, si los sintomas
persisten después de 1 semana, debe consultarse a un médico o profesional sanitario cualificado. En el
prospecto que acomparia al medicamento se pueden encontrar instrucciones detalladas sobre como
utilizar los medicamentos a base plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de
equinacea purpurea y quién puede usarlos.

¢Qué informacion respalda el uso de los medicamentos que contienen
partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea?

El HMPC concluyd que el uso de medicamentos a base plantas que contienen partes aéreas, incluidas
sumidades floridas, de equinacea purplrea para la prevencion y tratamiento del resfriado comun se
basa en su «uso claramente establecido» para esta indicacion. Esto significa que existen datos en la
literatura cientifica que ofrecen pruebas de su eficacia y seguridad cuando se usa de esta forma, los
cuales abarcan un periodo como minimo de 10 afios en la UE.

En esta evaluacién, el HMPC tuvo en cuenta un cierto nUmero de estudios clinicos en los que se
comparo el uso de medicamentos a base plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades
floridas, de equinacea purpurea con placebo para la prevencion a corto plazo y el tratamiento de las
infecciones de las vias respiratorias superiores. Los ensayos clinicos mas importantes llevados a cabo
con pacientes adultos indicaron que los medicamentos a base plantas que contienen el zumo extraido
de las partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea (para tomar por via oral)
pueden prevenir y mejorar los sintomas del resfriado mas rapidamente que el placebo, cuando el
tratamiento comienza en los estadios iniciales.

Las conclusiones del HMPC sobre el uso de medicamentos a base de plantas que contienen partes
aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea para el tratamiento de las heridas
superficiales se basan en su «uso tradicional». Esto quiere decir que, aunque no haya pruebas
suficientes procedentes de ensayos clinicos, la eficacia de estos medicamentos a base de plantas es
plausible y se dispone de pruebas de que se han utilizado de forma segura en estos casos durante al
menos 30 afos (incluidos los Gltimos 15 afios en la UE). Ademas, el uso previsto no requiere
supervision médica.

El HMPC sefial6 los posibles efectos beneficiosos para la curacion de las heridas obtenidos en los
estudios con animales. No obstante, estos datos se consideraron insuficientes como prueba de eficacia,
y las conclusiones del HMPC para esta indicacién se basan en que llevan mucho tiempo utilizandose en
la practica.
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Para mas informacién sobre los estudios evaluados por el HMPC, ver el informe de evaluacion del
HMPC.

¢ Cudles son los riesgos asociados a los medicamentos que contienen partes
aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea?

Con el uso de medicamentos a base plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas,
de equinacea purpurea se han notificado reacciones alérgicas tales como erupcién. Cuando se utilizan
para la prevencion y tratamiento del resfriado comun, se han notificado casos de reacciones alérgicas
graves (como sindrome de Stevens-Johnson, asma y choque anafilactico), en especial en pacientes
atopicos (con predisposicion a sufrir reacciones alérgicas). Se desconoce su frecuencia.

Los medicamentos a base plantas que contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de
equinacea purpurea no deben utilizarse en pacientes hipersensibles (alérgicos) a la equinacea purpurea
u otras plantas de la familia Asteraceae (Compositae).

La informacion sobre los riesgos asociados con los medicamentos que contienen partes aéreas,
incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea, incluidas las precauciones para su uso seguro,
puede consultarse en la monografia que se encuentra en la pestafia «All documents» de la pagina web
de la Agencia Europea de Medicamentos: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.

¢COomo se aprueban en la UE los medicamentos que contienen partes
aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea?

Las solicitudes de autorizacion de comercializacién y/o registro de los medicamentos que contienen
partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea tienen que presentarse a las
autoridades nacionales responsables en materia de medicamentos, que evaluaran la solicitud para el
medicamento a base de plantas y tendran en cuenta las conclusiones cientificas del HMPC.

La informacién sobre el uso y la autorizacién de los medicamentos que contienen partes aéreas,
incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea en los Estados miembros de la UE se debera
solicitar a las autoridades nacionales pertinentes.

Otras informaciones sobre los medicamentos que contienen partes aéreas,
incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea

Si desea mas informacion sobre la evaluacion efectuada por el HMPC de los medicamentos que
contienen partes aéreas, incluidas sumidades floridas, de equinacea purpurea, incluidas las
conclusiones del Comité, ver la pestafia «All documents» de la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Para obtener mas
informacion sobre tratamientos con los medicamentos que contienen partes aéreas, incluidas
sumidades floridas, de equinacea purpurea, lea el prospecto que acompafa al medicamento o consulte

a su médico o farmacéutico.

Esta es la traduccion del resumen para el publico general del informe de evaluaciéon original del HMPC,
preparado en inglés por la Secretaria de la EMA.
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