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RESUMO
JUSTIFICATIVA E OBJETIVO: As dislipidemias sio uma das

principais causas de morbidade e mortalidade por doengas car-
diovasculares. O objetivo deste estudo foi avaliar o efeito hipo-
lipemiante do extrato seco de Solanum melongena L. (berinjela)
versus placebo e sinvastatina, em pacientes com hipercolesterole-
mia. METODOS: Foi realizado um ensaio clinico randomiza-
do com 36 individuos adultos, hipercolesterolémicos, alocados
em quatro grupos: Grupo 1, ao qual foi administrado placebo
(n=10); Grupo 2, que recebeu extrato seco de berinjela (n=10;
colesterol total=200 a 239mg/dL); Grupo 3 que também recebeu
extrato seco de berinjela (n=9; colesterol total 2240mg/dL); e
Grupo 4, que foi tratado com sinvastatina (n=7; colesterol total
>240mg/dL). Foram realizados exames laboratoriais na linha
de base, ap6s 30, 60 e 90 dias de tratamento. RESULTADOS:
Houve redugio significativa de colesterol total ¢ LDL no Grupo
4 (p<0,001 e p=0,001, respectivamente). Os demais valores ¢
grupos ndo apresentaram diferenca no tratamento. CONCLU-
SAO: O extrato seco de Solanum melongena L. nio apresentou
diferenca estatisticamente significativa na redugio dos niveis do
colesterol total, fragoes e triglicerideos quando comparado ao
uso de sinvastatina ou placebo.
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ABSTRACT
BACKGROUND AND OBJETIVE: Dyslipidemia is the

leading cause of morbidity and mortality from cardiovascular
disease. The aim of this study was to evaluate the lipid-lowering
effect of dry extracts of Solanum melongena L. (eggplant) versus
placebo and simvastatin in patients with hypercholesterolemia.
METHODS: A randomized clinical trial was performed on 36
adult subjects with hypercholesterolemia. They were divided
into four groups: Group 1, which was treated with placebo
(n=10); Group 2, that received dry extract of eggplant (n=10;
total cholesterol=200 to 239mg/dL); Group 3, that also received
dry extract of eggplant (n=9; total cholesterol >240mg/dL)
and Group 4, treated with simvastatin (n=7; total cholesterol
>240mg/dL). Laboratory tests were carried out at baseline and
30, 60 and 90 days after the start of treatment. RESULTS:
There was a significant reduction in total cholesterol and LDL
in Group 4 (p<0.001 and 0.001, respectively). There was no
significant difference in cholesterol levels in the other groups
because of treatment. CONCLUSION: The dry extract of
Solanum melongena L. showed no statistically significant
difference in reducing the levels of total cholesterol, fractions,
and triglycerides, when compared with the use of simvastatin
or placebo.

Keywords: Cholesterol; Cholesterol, LDL; Solanum melongena;
Dyslipidemias/drug therapy; Simvastatin/therapeutic use; Placebos

INTRODUGAO

De acordo com as projecoes da Organizagio Mundial da
Satde (OMS), o Brasil tem apresentado elevada taxa de mor-
bidade e mortalidade por causas cardiovasculares, e as dislipi-
demias sio um importante fator de risco para esse desfecho™?.

O controle dos niveis lipidicos pode ser alcangado com o
emprego de tratamento niao farmacoldgico, que inclui uma
combinagio entre mudanga nos hdbitos alimentares e nas me-
didas comportamentais®®. Quando as medidas nio farmaco-
légicas nao sio eficazes e dependendo da estimativa do risco de
doenga aterosclerdtica, a opgao é pelo tratamento farmacold-
gico, que consiste em utilizar firmacos para reducio dos niveis
séricos de colesterol total e fracio colesterol de baixa densidade
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(LDL), sao prescritos estatinas, colestiramina e fibratos ou dcido
nicotinico 9.

O uso de plantas com fins medicinais vem sendo discutido
pela OMS7#). Existem algumas pesquisas que avaliaram a agio
hipolipemiante do extrato seco da berinjela®'?, contudo, a Solanum
melongena L. (SM), mais conhecida como berinjela, ndo tem sua
eficicia totalmente comprovada e existem divergéncias quanto
aos estudos realizados"". Acredita-se que a berinjela reduza o
colesterol plasmdtico, por meio da inibi¢ao na absor¢io do co-
lesterol e por mostrar uma atividade antioxidante considerdvel”.
A comercializagio da SM na forma de cdpsulas, contendo o
extrato seco da planta, é uma forma de ficil administragao e
transporte, facilitando a adesio do paciente ao tratamento*'?.
Contudo, ¢ importante saber como é comercializada a SM, pois
sua qualidade na manipulacio depende de virios fatores. Além
disso, foi demonstrada a precariedade da qualidade de amostras
comerciais de SM®%.

Diante da falta de comprovacio cientifica nos aspectos tera-
péuticos, faz-se necessdrio investigar, em humanos, a aio desse fi-
toterdpico, comparando-o com as estatinas e com placebo, com
o objetivo de analisar se a terapia alternativa com extrato seco
da berinjela ¢ eficaz e se pode ser utilizada pela populagao, de
forma segura e como alternativa terapéutica no tratamento de
dislipidemias.

METODOS

Foi realizado ensaio clinico randomizado, aninhado ao Estudo
de Satide dos Adultos de Tubarao (ESATU), projeto realizado en-
tre a Universidade do Sul de Santa Catarina e a Secretaria de
Satide do Municipio de Tubario (SC), que avaliou o perfil de
satde de 371 adultos.

Os individuos com hipercolesterolemia que apresentavam
colesterol total (COLT) >200mg/dL foram identificados a partir
do ESATU e convidados a participar do presente estudo.

A amostra calculada foi de 30 pacientes com colesterol
>200mg/dL de sangue. Para a realizagao do cdlculo, levou-se em
conta uma prevaléncia desconhecida de redugio dos valores de
colesterol para cada grupo (50%), com intervalo de confianga de
95% e poder de 80%.

Foram excluidos do protocolo pacientes com histéria prévia
de doenca cardiaca isquémica; gravidez ou inten¢io de engra-
vidar; diabetes mellitus; uso de medicagio hipolipemiante ou
antiobesidade e hiperlipidemia com colesterol >300mg/dL de
sangue ou associada a histérico de acidente vascular encefélico,
ataque isquémico transitério, doenga arterial periférica ateros-
clerética e com elevada estimativa de risco absoluto em 10 anos
de doenca cardiovascular aterosclerética, pois implicariam em
metas mais rigorosas dos niveis séricos de LDL e em relagio a
indicacao de estatina>!7).

A sele¢io dos voluntdrios foi dividida em duas etapas. A
primeira etapa foi uma pré-selecio dos participantes do estudo
ESATU, feita com a revisio dos prontudrios. Os participantes
elegiveis ao estudo foram contatados por meio de ligagio telefo-
nica, sendo agendada uma consulta para o convite e a anuéncia
ao estudo. Na segunda etapa, os pacientes foram submetidos

a novos exames clinicos, laboratoriais e a uma entrevista. Os
resultados serviram de parAmetros para a selecio definitiva da
amostra.

Os individuos foram acompanhados por equipe constituida
de profissionais da drea de saide, que os orientaram a manter
seus hdbitos normais de alimentacio e de estilo de vida.

A randomizagio dos pacientes ocorreu em dois tempos. Pri-
meiramente, os individuos foram alocados em duas categorias:
a primeira era compostas pelos participantes que apresentavam
niveis séricos de colesterol total entre 200 e 240mg/dL; a segun-
da pelos participantes com colesterol total entre 240 e 300mg/dL.
Na primeira categoria, os pacientes foram separados aleatoria-
mente (randomizagio simples) em dois grupos: Grupo 1, que
recebeu placebo, e Grupo 2, que recebeu extrato seco de berinje-
la. Na segunda categoria, os participantes foram aleatoriamente
separados em Grupo 3, que recebeu extrato seco de berinjela
versus Grupo 4, tratado com sinvastatina.

A figura 1 apresenta o fluxograma de selecio dos participan-
tes do estudo.
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Figura 1. Fluxograma de selecio dos participantes do estudo.
COLT: colesterol total.

Os participantes foram acompanhados durante 90 dias, em
intervalos de 30 dias, para avaliagio fisica e exames laboratoriais.
Para avaliaciao da funcio renal, foi realizado o exame de creati-
nina sanguinea no inicio e no final do seguimento, porém, nao
foram realizados outros exames complementares para avaliagiao
da fungao hepdtica.

Durante o acompanhamento clinico, os pacientes foram
submetidos a uma entrevista sobre as possiveis reagoes adversas,
medidas de peso e altura, que foram utilizadas para avaliacao
nutricional baseada no indice de massa corporal (IMC) bem
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como para avaliar a obesidade, a relagio cintura-quadril (RCQ)
e a circunferéncia abdominal. Os exames laboratoriais realizados
no tempo basal (T0), 30 dias (T30), 60 dias (T60) e 90 dias
(T90) foram colesterol total, fracoes LDL, lipoproteina de alta
densidade (HDL) e triglicerideos.

O tratamento foi realizado por meio da ingestao de cdpsulas
com 300mg de SM ou placebo, cujo esquema de administragao
foi duas cdpsulas apds o café da manha (as 7h), duas apds o
almoco (as 12h) e duas apés o jantar (as 19h) durante 90 dias.
Os pacientes recebiam um frasco com cdpsulas de SM ou pla-
cebo sem identificagio do firmaco nos frascos, com quantidade
suficiente para 30 dias. A cada retorno era fornecido novo frasco
de cdpsulas mediante devolugao do usado. Essa medida propor-
cionou controle da adesdo ao tratamento. Os pacientes que rece-
beram os comprimidos com 20mg de sinvastatina receberam as
orientagbes para tomar um comprimido a noite, todos os dias.

Os dados coletados foram inseridos no programa Epidata
versdo 3.1. A andlise estatistica foi realizada com auxilio do soffware
Statistical Package for the Social Science (SPSS) versao 20.0. A
andlise dos dados foi feita por intencdo de tratar. As varidveis fo-
ram descritivas com medidas de tendéncia central e dispersio, ¢ a
comparagio de médias foi feita por andlise de varidncia (ANOVA)
post hoc de uma via. Para se verificarem as diferengas entre os
parimetros do perfil lipidico, no acompanhamento apés a inter-
vengdo, utilizou-se ANOVA de medidas repetidas. Para medidas
repetidas, primeiro foi feito teste da esfericidade dos dados pelo
teste de Mauchly; se a esfericidade fosse violada, a ANOVA era
avaliada com a correcio de Greenhouse e Geisser. As compara-
¢oes multiplas foram feitas pelo teste de Bonferroni. O intervalo
pré-estabelecido foi de 95% e erro alfa de 5%. Foi considerado
significativo o valor de p<0,05.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa
da Universidade do Sul de Santa Catarina, com registro
11.380.4.01.111. Todos os participantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

RESULTADOS

Dentre os pacientes randomizados (n=36), a média de idade
foi de 47,4+8,9 anos, variando entre 23 e 60 anos, sendo 61,1%
do sexo feminino. O perfil inicial desses individuos foi homogé-
neo para todos os pardmetros analisados (Tabela 1).

Comparando-se os valores de colesterol total na linha de
base e ap6s 90 dias de tratamento (Figura 2), verificou-se uma
reducio linear dos valores de COLT no Grupo 4, entre a linha
de base e apds 60 e 90 dias. Os demais grupos no apresentaram
diferengas significativas.

Colesterol total mg/d|

= — "~ [~ (%] W

8 8 8 8 8 &
1

o
(=1

221 260|255 273220
Gl G2 G3 Ga*
[ Baseline [@MDay30 ®™Day60 MDay90
Figura 2. Valores médios dos niveis de colesterol total nos grupos™

de intervencio, durante as avaliagoes basal, 30, 60 e 90 dias.
*Grupo 1 recebeu placebo, Grupos 2 e 3 receberam extrato seco
de berinjela, Grupo 4 recebeu sinvastatina.

Em relacio aos niveis médios de colesterol LDL, na linha de
base e apds 90 dias (Figura 3), verificou-se redugio significativa
no Grupo 4 (p=0,020) apés 30 e 60 dias de tratamento. Os de-

mais grupos nio apresentaram diferencas significativas.
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Figura 3. Valores médios dos niveis de LDL nos grupos® de
intervengio, durante as avaliacoes basal, 30, 60 e 90 dias.

*Grupo 1 recebeu placebo, Grupos 2 e 3 receberam extrato seco
de berinjela, Grupo 4 recebeu sinvastatina. LDL: lipoproteina

de baixa densidade.

Quando comparados os valores de colesterol HDL e triglice-
rideos (Figuras 4 e 5), verificou-se que nio houve diferenca esta-
tisticamente significativa em nenhum dos grupos de intervencio.

Neste estudo, verificou-se que, em pacientes com valores de
COLT entre 200 e 240 mg/dL, as interven¢des com placebo ou

Tabela 1. Média e erro padrio das varidveis relativas ao exame fisico, segundo o grupo* de intervengio

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 Valor de p
Idade (anos) 49,2 (2,1) 47,8 (3,3) 44,7 (3,4) 47,6 (3,1) 0,750
CA (cm) 91,0 (4,6) 96,3 (4,2) 91,3 (3,6) 96,9 (4,2) 0,662
CQ (cm) 101,7 (2,0) 105,9 (2,1) 102,2 (1,5) 107,9 (4,0) 0,249
IMC (kg/m?) 27,4 (1,3) 28,1 (1,0) 26,9 (1,1) 28,9 (2,4) 0,798

*Grupo 1 recebeu placebo, Grupos 2 e 3 receberam extrato seco de berinjela, Grupo 4 recebeu sinvastatina.

CA: circunferéncia abdominal; CQ: circunferéncia de quadril; IMC: indice de massa corporal.
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Figura 4. Valores médios dos niveis de HDL nos grupos* de
intervencio, durante as avaliacoes basal, 30, 60 e 90 dias.

*Grupo 1 recebeu placebo, Grupos 2 e 3 receberam extrato seco
de berinjela, Grupo 4 recebeu sinvastatina. HDL: lipoproteina

de alta densidade.
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Figura 5. Valores médios dos niveis de TG nos grupos de inter-
vengio, durante as avaliacoes basal, 30, 60 e 90 dias.

*Grupo 1 recebeu placebo, Grupos 2 e 3 receberam extrato seco
de berinjela, Grupo 4 recebeu sinvastatina.

extrato seco de berinjela nio alteraram significativamente os ni-
veis séricos de COLT, HDL, LDL e triglicerideos. Em pacientes
com colesterol entre 240 ¢ 300 mg/dL, apenas a sinvastatina
reduziu os valores de COLT e LDL significativamente, como
apresentado na Tabela 2.

Tabela 2. Comparagio entre os grupos® de intervengio e as varidveis

de desfecho

Grupos COLT HDL LDL TG
Grupo 1 NS NS NS NS
Grupo 2 NS NS NS NS
Grupo 3 NS NS NS NS
Grupo 4 <0,001 ** NS 0,001 * NS

*Grupo 1 recebeu placebo, Grupos 2 e 3 receberam extrato seco de berinjela,
Grupo 4 recebeu sinvastatina; **p<0,05, NS: nio significativo. ANOVA de me-
didas repetidas.

COLT: colesterol total; HDL: lipoproteina de alta densidade; LDL: lipoproteina
de baixa densidade; TG: triglicerideos; NS: nio significativo.

Com relagio a eventos adversos aos tratamentos, observou-se
que nenhum dos pacientes apresentou evento reportado pelo

paciente. Foram relatados alguns sintomas inespecificos, ocasio-
nados eventualmente, sem provével relagio com a intervenc¢io
adotada pelo estudo.

DISCUSSAO

Dos 36 pacientes que iniciaram o estudo, 26 (72,2%) cum-
priram integralmente os 90 dias de tratamento, nio sendo obser-
vados problemas relacionados a adesdo. Os dez voluntdrios que
abandonaram o tratamento (trés do Grupo 1, dois do Grupo 2,
trés do Grupo 3 e dois do Grupo 4) alegaram os seguintes mo-
tivos: falta de tempo para realizar o acompanhamento (30%),
repulsa familiar ao estudo (10%), viagem inadidvel (10%), crises
hipertensivas (10%) e razdes pessoais (40%).

Visando diminuir os riscos para doencas cardiovasculares,
bem como a mortalidade, politicas publicas de satide tém sido
criadas com intuito de adotar medidas preventivas para essas
doencas coronarianas, considerando-se como alvo os fatores
modificdveis relacionados diretamente as dislipidemias, como
mudancas de estilo de vida, reducio da hipercolesterolemia,
controle da hipertensao arterial e redugio do tabagismo*'”).

O firmaco utilizado na comparacio do efeito hipolipemian-
te da berinjela foi a sinvastatina (cujo mecanismo de agio con-
siste em inibir a hidroximetilglutaril-CoA redutase, enzima que
participa da sintese do colesterol endégeno), pelo fato de que as
estatinas s3o o tratamento farmacolégico de primeira linha para
reducio colesterol LDL, apresentando redugao em média de 15
a55% de colesterol LDL em adultos¢22,

Entretanto, mesmo as estatinas tendo efetividade compro-
vada, elas apresentam diversas reagoes adversas desagraddveis aos
pacientes®'??

nizar esses eventos??? e alertar possiveis efeitos que, por sua vez,
26-29)

. Existem diversas investigagdes que buscam ame-

possam ainda ser desconhecidos'

Nesse sentido, a avaliacio do tratamento com SM fez-se ne-
cessdria por servir como coadjuvante no tratamento da hiperco-
lesterolemia e na reducio de LDL.

No presente estudo, o uso de extrato seco de berinjela nao
apresentou nenhum evento adverso reportado pelo paciente,
além de nao apresentar alteragio na fungio renal, o que foi ava-
liado pela creatinina sérica, que se apresentou dentro da norma-
lidade apés intervengdo. Apesar disso, os efeitos adversos mais
graves e que sio observados raramente nio puderam ser avalia-
dos, pois nio foram realizados exames de creatinofosfoquinase
(CPK) e das transaminases hepdticas, aspartato aminotransfe-
rase (AST) e alanina aminotransferase (ALT), durante e ap6s a
intervencao.

Com relagio ao efeito hipolipemiante, o tratamento com
cdpsulas de extrato seco de berinjela no foi eficaz na reducao
dos niveis lipidicos em pacientes dislipidémicos com niveis de
COLT mais elevados (entre 240mg/dL e 300mg/dL). Contudo,
ressalta-se que as perdas de seguimento e o ndmero reduzido de
pacientes podem ter influenciado nesses resultados. Verificou-se
com certa frequéncia que algumas pesquisas vém sendo realiza-
das com a berinjela com o intuito de investigar seus possiveis
efeitos na reducio do colesterol, entre outros beneficios®"3?.
No entanto, a SM nio teve sua eficcia totalmente comprovada.
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Estudos realizados com extrato seco e suco de berinjela tam-
bém nio apresentaram diferenca significativa no efeito hipolipe-
(13:33) Existem divergéncias quanto aos estudos existentes
para analisar o efeito benéfico da berinjela® e algumas pesquisas

encontraram modesto efeito hipolipemiante no uso dela. Gon-

miante

calves et al.,® estudaram a intervengio apenas em mulheres, e
Guimardes et al.,"? avaliaram 38 pacientes tomando infusio do
p6 de berinjela por 5 semanas. H4 desvantagens quanto 4 andlise
desses estudos, pois as amostras eram pequenas, ¢ 0 acompanha-
mento foi realizado por um tempo nao adequado.

Portanto, hd necessidade de novos estudos com maior ta-
manho amostral para esses achados serem comprovados. Além
disso, uma das dificuldades nos ensaios clinicos é o esquema de
administracio da SM, com maior ntimero de tomadas e maior
ingestdo de cdpsulas, aliado a dificuldade de controle dos fatores
externos ao estudo.

Este estudo apresentou como limitagdes o fato de nao terem
sido realizados exames para avaliagio da funcio hepdtica; o ta-
manho amostral, que limitou andlises estatisticas mais comple-
xas; e a dificuldade de controlar fatores externos, como atividade
fisica ou mudanca nos hdbitos alimentares durante a pesquisa
(apesar de os pacientes serem orientados a nio mudarem seus
hébitos durante a intervencio).

Mediante esses fatos e por existirem poucos estudos, a agio
desse fitoterdpico ainda deve ser investigada, empregando um
maior nimero de pacientes e perfodo de tratamento mais longo,
no intuito de confirmar se a terapia alternativa com extrato seco da
berinjela é eficaz e se poderd ser utilizada pela populagao, de forma
segura, como alternativa para o tratamento de dislipidemias.

CONCLUSAO

O extrato seco de Solanum melongena L. nao apresentou di-
ferenga estatisticamente significativa quando comparado com o
uso de sinvastatina ou placebo. Porém, ele nio pode ser descar-
tado no tratamento de dislipidemias. Para isso, haveria necessi-
dade de estudos aprofundados, com niimero maior de pacientes,
em ensaio clinico controlado para avaliar se a redu¢io do coles-
terol em pacientes com niveis elevados de colesterol pode ser um
indicativo do efeito hipolipemiante da berinjela.
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