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Resumo

Cada vez mais, se comprova que a salde em geral estd muito relacionada com a
alimentacdo. Neste caso concreto, a relacdo entre os alimentos e a satde cardiovascular
pode ser determinante para o bem-estar. Existe um crescente conhecimento de novas
moléculas bioativas capazes de interagir com 0 nosso organismo e regular vias
metabolicas, pelo que os alimentos deixam de ser apenas uma fonte de energia. Por isso,
certos generos alimenticios ou dietas sdo capazes de contribuir para a prevencao
determinadas doencas. E importante, neste sentido, relacionar o consumo de
esterdis/estandis com a diminuicdo do colesterol, e a sua implicacdo na prevencdo do

risco cardiovascular.

Sabe-se que as concentracdes plasmaticas elevadas de colesterol e colesterol
LDL (cLDL) sdo um fator de risco para as doencas cardiovasculares, € por isso
importante 0 uso de uma estratégia terapéutica que permita a reducdo desse risco. O
consumo de alimentos enriquecidos com esterois e estanois reduz os niveis de colesterol
e cLDL em média 10%, pelo que o uso destes alimentos constitui uma boa estratégia de
prevencdo de risco cardiovascular. Devemos destacar que 0 seu Uso em conjunto com
alguns farmacos hipolipidemiantes tem um efeito incrementado na reducéo do colesterol
e cLDL.

Mediante revisdo bibliografica e recorrendo a diversas fontes, motores de busca,
bases de dados e bibliotecas, nesta tese iremos resumir as evidéncias clinicas mais
recentes do consumo de esterois/estandis com relacéo a sua eficacia na modificacdo dos
niveis de colesterol total e cLDL no sangue, juntamente com as suas caracteristicas
gerais e bioquimicas. Sera também feita uma aproximacdo aos aspetos metabdlicos do
colesterol e a aterosclerose e tratar-se-do temas relacionados com a segurancga, 0S
marcos legislativos em vigor e as alegacGes nutricionais e de saude. Foi também
realizado um estudo quantitativo com um trabalho apresentando um enfoque pratico que
acrescentou uma viséo mais real, permitindo perceber a relagéo, no quotidiano, entre os

consumidores e 0s produtos enriquecidos com esterois/estanois.

As palavras-chave usadas foram esterdis, estanois, fitosterois, fitoestanois, colesterol,

dislipidemias, risco cardiovascular, doencga coronéria, doencas cardiovasculares.
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Abstract

More and more we can verify that general health is strongly related to what we
eat. In this specific case, the relation between food and cardiovascular health can be
essential to out well-being. There is a growing knowledge of new bioactive molecules
that are capable of interacting with our body and regulate metabolic pathways,
transforming food in not just a power supply. Therefore, some types of food items or
diets are capable of preventing certain diseases. For all of this is important to relate the
consumption of sterols/stanols with cholesterol-lowering, and its implications on the

prevention of cardiovascular risk.

It"s well known that elevated plasma concentrations of LDL cholesterol (cLDL)
are a risk factor for cardiovascular diseases, and because of this the use of a therapeutic
strategy for the reduction of this risk is important. The consumption of food enriched
with sterols and stanols decreases the LDL levels on an average of 10%, what makes the
use of this products a good strategy for the prevention of the cardiovascular risk. We
must highlight that the conjugated use with some lipid-lowering drugs have an

increased effect on the cLDL reduction.

Through literature review and resorting to multiple sources, search engines,
databases and libraries, in this thesis we aim to resume the most recent clinical evidence
about the consumption of sterol/stanols related with its efficacy on the modification of
the cLDL concentrations, along with its general and biochemical characteristics. It will
also be made an overview of the metabolic aspects of cholesterol and arteriosclerosis.
Other topics are being analyzed, like security, current legal aspects and nutrition and
health claims. It was also carried out a quantitative study with a practical approach that
was able to give a more real view to this work, what allowed us to understand the

relation, on a daily basis, between consumers and the sterols/stanols enriched products.

Key-words used were: sterols, stanols, phytosterol, phytostanol, cholesterol,
dyslipidemia, cardiovascular risk, coronary disease, cardiovascular diseases.
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1. Introdugao

As doengas cardiovasculares representam uma das maiores causas de morte em
todo o mundo, sendo uma patologia de elevada prevaléncia (Marques-Lopes, 2013).
Estima-se que em 2012 houve 17,3 milhdes de mortes devido a doencas
cardiovasculares (Romero Palacio, 2012; WHO, 2015), cerca de 30% do numero global
de mortes. Destas, cerca de 7,3 milhdes deveram-se a doencas coronarias. (WHO, 2011)
Os dados mais recentes indicam que as doencas cardiovasculares sdo a principal causa
de morte na Europa, causando quase 4,1 milhdes de mortes, sendo a doenca coronaria
responsavel por 1,8 milhGes de mortes. (Nichols, 2013)
Em 2030, estima-se que ocorram 23,6 milhdes de mortes devido a doengas
cardiovasculares, o que aponta para uma forte ocorréncia destas na populagdo mundial.
As doencas cardiovasculares tornaram-se epidémicas, especialmente em paises
desenvolvidos, devido as alteracGes nos habitos alimentares e estilos de vida. Os habitos
alimentares pouco saudaveis constituem um dos fatores de risco para estas doencas,
assim como o sedentarismo, os habitos tabagicos e o abuso do consumo de alcool.
(WHO, 2011)

Sabe-se hoje em dia que os niveis de colesterol elevado no sangue sdo um
importante fator para o desenvolvimento de doencas coronarias. (WHO, 2002), Como
referido, estas doengas cardiovasculares representam uma das maiores causas de morte

em todo o mundo (Marques-Lopes, 2013).

Perante este cenario, ao longo dos Ultimos anos, foram levados a cabo diversos
estudos para tentar reverter esta situacdo, que tém demonstrado que o teor em colesterol
no sangue pode diminuir através do uso de medicacéo, de alteracdes na dieta e do estilo
de vida dos individuos. (Denke, 2005; Gordon, 2000; Katan & Scott, 2003; Law, 2000;
Marques-Lopes, 2013; Romero Palacio & Vasquez Trespalacios, 2012; Shaghaghi et
al., 2013;Van Horn L, 2008). Mas os niveis de colesterol diminuem quando sdo
ingeridos compostos que existem naturalmente em alguns alimentos, como por exemplo
os fitoesterois

Sendo assim, pareceu-nos que seria interessante desenvolver uma tese de

mestrado sobre a acdo hipocolesterolemiante dos fitoesterdis (esterois e estandis) que
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existem naturalmente nos alimentos ou com que séo suplementados alimentos ou, ainda,

guando na forma de suplementos alimentares.

2. Objetivos

Pretende-se com este trabalho, caracterizar a relacdo entre o consumo de esterois
e estandis, por via alimentar, e a reducdo dos niveis de colesterol e, consequentemente,
0 potencial impacto na reducdo do risco das doencas corondrias. Pretende-se também
fazer uma revisdao sobre quais as melhores matrizes para administrar estes produtos.
Dentro desta linha sera dado énfase as investigacfes levadas a cabo com os esterois e
estandis, também referidos como fitoesterdis e fitoestandis, ja que sdo produtos
comercializados no nosso pais, como suplemento alimentar, ou adicionados a uma
matriz alimentar como, por exemplo, produtos lacteos, molhos de saladas, maionese,
margarinas, entre outros. Para atingir este objetivo principal iremos:

a) Fazer uma revisdo bibliografica sobre estudos que incidem na relacdo do
consumo de esterdis e estandis e os beneficios a nivel dos niveis de colesterol e
diminuig&o de factor de risco nas DCV.

b) Fazer um levantamento dos produtos comercializados em Portugal ricos
nestes fitoesterois, quer naturalmente quer por suplementacdo com estes compostos.

C) Analisar as atitudes dos consumidores para com os alimentos com

esterois e estanois.
3. Materiais e métodos

Como referido anteriormente, o trabalho consta de uma primeira parte com base
na pesquisa bibligrafica e uma segunda parte mais pratica onde serdo realizados
inqueritos.

Para a etapa de pesquisa bibliografica foram utilizadas diversas fontes, motores de
busca, bases de dados e bibliotecas.

Foi realizada uma revisdo sistematica da literatura nas bases de dados Pubmed
(www.ncbi.nlm.nih.gov), Tripdatabase, lowa Drug Information Service (IDIS), Scielo e
UpToDate. e Google Académico (http://scholar.google.pt).
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Foi também efetuada uma pesquisa direta nos sitios relacionados com os temas
tratados: EFSA, Comissdo Europeia e revistas de nutri¢do internacionais.
Igualmente, foi encontrado suporte bibliografico recorrendo a consulta da biblioteca e
das bases de dados do Centro de Informagdo ao Medicamento (CIM) da Ordem dos
Farmacéuticos.
Para consulta da legislacdo em vigor, acedeu-se ao Gabinete de Planeamento e Politicas
(http://www.gpp.pt), ao Diario da Republica (https://dre.pt), ASAE (http://www.asae.pt)
e FDA (http://www.fda.gov/default.htm).

Uma vez concluida a abordagem tedrica, segue-se outra parte do trabalho, uma etapa
pratica, na qual o foco principal centra-se em analisar as atitudes dos consumidores para
com os alimentos com esterois e estandis, ficando assim este trabalho divido em duas

partes.

22
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4. Revisdo Bibliografica

4.1 Esterdis/Estandis

Devemos entdo comecar por definir o que sdo os esterdis e estandis. Sdo
compostos homdlogos do colesterol. J& foram identificados mais de 200 esterois e
compostos relacionados. Os estandis sdo uma forma saturada dos esterois.

Os esterois podem ser encontrados maioritariamente em frutos secos, frutos e
sementes e estdo presentes na dieta em cerca de 150 a 400 mg por dia. A concentracao
sérica de esterdis em humanos situa-se entre 0s 0,3 e 1,7 mg/dl e a dos estanois é
inferior a 0,1 mg/dl, sendo ambas muito menores que a concentracdo do colesterol (150-
300 mg/dl). Os esterdis e estanois ndo sdo sintetizados pelo organismo e sdo pouco
absorvidos pelo intestino. Encontram-se em forma cristalina, ou como compostos
conjugados, nos quais o grupo 3b-OH do esterol esta esterificado com &cidos gordos
livres, na sua grande maioria acidos fendlicos e, em menor quantidade, glicosilados
(Ros, 2006)

Os esterdis atuam competindo com a absor¢éo do colesterol e sobre a transcricédo
de genes implicados no seu metabolismo. (Bernd Genser, 2012; Romero Palacio &
Vasquez Trespalacios, 2012) Os fitoesterdis mais comuns sdo o sitoesterol e o
campesterol, que em conjunto representam cerca de 90 % dos esterois presentes na dieta

e na circulagdo sanguinea.

Os esterdis vegetais ou fitoesteris sdo esterdis derivados de plantas com
estruturas e fungdes similares as do colesterol em vertebrados (Moreau et al., 2004). O
colesterol é o esterol predominante em animais e tem um importante papel a nivel
funcional no organismo: é o precursor da sintese de varias hormonas esterdides, serve
para dar estabilidade membrana celular e participa no processo de transporte e
armazenagem de lipidos. As membranas das plantas apresentam uma baixa quantidade
de colesterol, mas ao contrario das dos animais, apresentam Vvarios tipos de esterdis.
Vaérios estudos apontam que estas substancias tém funcdo estrutural para a membrana
celular, ou atuam como intermediarios em diversos processos de biossintese (Peng et
al., 2002; Read et al., 2002).
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4.1.1. Classificagdo de esterdis vegetais

Os esterdis pertencem a familia dos triterpenos, sendo em estrutura similares ao
colesterol, mas incluem um grupo de metilo ou etilo no C-24. Existem dois grupos de
esterdis vegetais, esterois, com uma ligacdo dupla na posicdo 5 e estanoéis vegetais que
ndo incluem a ligagédo dupla (Ostlund et al., 2002) (Fig. 1). Foram descritos mais de 200
tipos de esterdis vegetais de diferentes tipos, sendo o mais abundante, o ja referido

anteriormente, sitosterol ou b-sitosterol, seguido pelo campesterol.

Esterois Estandis

Colesterol [p-Sitosterol p-Sitostanol

HO Campesterol Ho Campestanol

HO Estigmasterol

Figura 1. Estrutura do colesterol e dos fitoesterdis (adaptado de Ostlund 2002)

Ambos grupos de esterdis se diferenciam pelo nome dos compostos, por exemplo, 0
sitostanol € estruturalmente idéntico ao sitosterol a excecdo da dupla ligacdo em posicédo

5, tal como acontece com o campestanol e o campesterol (Clifton et al., 2002).
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4.1.2 Fontes de esterdis vegetais

De uma forma geral, quase todos os alimentos vegetais apresentam quantidades
apreciaveis esterdis. Os dados na tabela 1 mostram os valores do teor total de esterois
vegetais presentes nos alimentos. Como fonte mais concentrada podemos encontrar 0s
6leos vegetais, tais como milho, girassol, soja e colza, que contém entre um 0,1% e um
0,8%. Uma pessoa que consuma por dia 30 g de 6leo de milho estara a ingerir cerca de
300 mg de esterdis vegetais, quantidade que apresenta alguma eficacia na reducdo da
absorcdo de colesterol (Ostlund et al., 2002). Também se podem encontrar valores altos
de esterois vegetais em leguminosas (0,2%) e em menor quantidade em frutos secos,
pdo e vegetais. E de destacar que a excecdo dos produtos de origem animal, quase todos
0s restantes alimentos contribuem significativamente para a ingestdo de esterois. Em
dietas ocidentais a ingestéo deste tipo de substancias pode oscilar entre os 150-400 mg,
valores muito similares aos do colesterol (Miettinen et al., 1989; Ahrens et al., 1978).

O sitoestanol e o campestanol resultam da reducdo de esterdis vegetais obtidos

maioritariamente de 6leo de soja. (EFSA, 2010).

Alimento Esterdis Vegetais
: (mg/100 g porcao comestivel)
Oleo de milho 952

Oleo de girassol 725

Oleo de semente de soja 221

Azeite 176
Améndoas 143

Feijdo 76

Milho 70

Trigo 69

Oleo de palma 49

Alface 38

Banana 16

Maca 12

Tomate 7

Tabela 1. Quantidade de fitoesterdis em alimentos (Adaptado de Weihrauch et al., 1978)
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4.1.3 Digestao e absorcao dos esterdis

Como referido anteriormente, 0s esterOis vegetais apresentam uma fraca
absorcédo intestinal, menos do 5% (0,4% -3,5% do consumo total) e os estandis entre
0,02- 0,3%. Isto pode ser explicado pela baixa afinidade da ACAT (acil CoA:colesterol
aciltransferase) pelos esterGis vegetais, pelo que sdo pouco esterificados e aos
quilomicra s6 se incorporam 0s esterdis e estanois esterificados. Além disto, a baixa
taxa de absorcao dos esterois vegetais deve-se também ao comprimento da cadeia lateral
e, no caso dos estanois,esta menor absor¢do pode dever-sea auséncia da dupla ligacdo
na posicdo 5 e & menor concentragdo em que aparecem nas plantas (Ostlund et al.,
2002).Entre 35% e 70% do colesterol biliar e do proveniente da dieta é absorvido no
intestino humano enquanto que a taxa de absorcdo dos esterois € inferior ao 5%. Esta
pequena percentagem absorvida é rapidamente excretada na bilis (Ros, 2000).0s
esterois e estandis reduzem a absorcdo do colesterol no Iimen intestinal. Esta reducéo
na absorcdo pode dever-se ao facto de que os esterOis sdo mais hidrofobicos que o
colesterol, pelo que competem com este pelas micelas, fazendo com que o colesterol
seja incorporado nas mesmas mas em menor quantidade (Plat et al., 2005; Ostlund et
al., 2002). Esta reducdo na absorcdo faz com que chegue ao figado menos colesterol,
conseguindo-se assim 0 aumento da sintese e da expressdao dos receptores de LDL

(lipoproteina de baixa densidade) (Ros, 2000).
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Figura 2. Metabolismo de colesterol (C) durante a inibicéo

da absorcdo intestinal por fitoesterdis o estandis (Adaptado de Ros 2006)
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4.1.4 Efeitos bioldgicos dos esterdis vegetais

A capacidade dos fitoesterdis reduzirem os niveis de colesterol foi pela primeira
vez demonstrada em 1953. Os fitoesterdis foram comercializados nos Estados Unidos
entre 1954 e 1982, sob 0 nome de Cytelin para tratamento do colesterol elevado. (Jones,
2007)

De acordo com alguns estudos (Demonty, 2009; Katan & Scott, 2003) a eficacia na

reducdo do colesterol LDL é similar para esterois e estanois vegetais.

Dado que este trabalho tenta relacionar o consumo de esterdis/estandis com a
reducdo do risco de doencas corondrias devemos deixar claro o contexto clinico e o

significado de algumas das doencas relacionadas.

4.2 Doengas cardiovasculares (DCV)

As doencas cardiovasculares sdo um grupo heterogéneo de doencas que afetam o
sistema circulatério e o coracdo, entre 0s quais podemos citar: arterosclerose, angina de
peito, hipertensdo, hipercolesterolemia, enfarte agudo do miocardio, insuficiéncia
cardiaca, doenca cerebrovascular e trombose arterial periférica. Entre outros fatores de
risco destas doencas consideram-se que os valores elevados de colesterol é um dos
principais.

A arterosclerose é uma doenca das artérias de tamanho médio ou grande, onde
estdo incluidas as coronérias, a aorta e as cardtidas entre outras.

A doenca arterial corondria consiste no estreitamento das artérias coronarias, por
degeneracdo progressiva da parede destes vasos, que perdem a elasticidade,
consequéncia de aterosclerose que é um processo em que ha uma acumulacdo de
lipidos, hidratos de carbono complexos, sangue e componentes sanguineos e depositos
de célcio na parede interna das artérias.

As lesdes de aterosclerose provocam alteracdes patologicas nas artérias por formacéo de
estrias adiposas e finalmente trombos que formam a chamada placa aterosclerotica.

Os trombos védo obstruindo a artéria podendo mesmo haver oclusdo desta. Assim, a
circulagdo sanguinea da-se com dificuldade ou pode ficar mesmo impossibilitada.
Quando este fendmeno ocorre ao nivel de uma artéria coronaria pode ter como

consequéncia angina de peito, enfarto do miocardio ou morte subita. Se for na carotida
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pode provocar doenca vascular cerebral. E se for ao nivel das artérias periféricas pode
haver gangrena das extremidades. (Harrison, 2009).

A aterosclerose € um processo progressivo e continuo que pode aparecer varios anos
antes das manifestacGes clinicas. Isso porque é um processo lento sendo necessaria uma
exposicdo prolongada aos fatores de risco para que a doenga se venha a manifestar. Um
excesso de colesterol LDL € o principal fator de risco identificado e o que tem recebido
mais atencdo, sendo ao mesmo tempo o alvo para o controle do risco de doenca

cardiovascular com agentes que diminuem a o colesterol.

A aterogénese € um processo que se deve a diversos fatores com uma enorme
complexidade pelo que se torna dificil entender e definir todos os fatores de risco
envolvidos no mesmo. Sdo fatores de risco conhecidos a obesidade, a resisténcia a
insulina, a hipertensdo e a dislipidemia. Estes fatores podem atuar ndo s6 por si
mesmos,mas também produzir efeitos sinérgicos entre diferentes fatores independentes.
Podemos rever alguns dos principais fatores de risco:

* Hipertensdo: definida como pressdo sanguinea sistélica ou diastolica elevada, ou
seja,maior que 140 ou 90 mmHg, respetivamente. (Harrison, 2009)

« Tabagismo: a ligacdo entre os habitos tabagicos e doenca cardiovascular é
demonstrada em varios estudos (WHO, 2011; U.S. Department of Health and Human
Services, 2010).

* Colesterol sérico: as altas concentraces de colesterol no plasma estdo altamente
relacionadas com a doenca aterosclerética, sendo pois uma das primeiras descobertas
feitas sobre esta doenca. Hoje sabe-se que particularmente o colesterol LDL é um dos

principais fatores causais da doenca cardiovascular (Sacks, 2002).

Quando se fala das doengas cardiovasculares, é importante destacar que estas
ndo derivam apenas de um Unico fator, ja que no desenvolvimento destas doencas
crénicas sao também muito importantes, entre outros fatores, a alimentacéo e os habitos

de vida.
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4.3 Colesterol

O colesterol é uma substancia lipidica presente de forma natural no organismo, e
tem um papel fundamental no normal funcionamento deste. A maior parte do colesterol
é produzido no figado, mas também se pode obter com a ingestdo de alguns alimentos.
O colesterol é transportado no sangue desde o intestino ou o figado até as células, este
transporte é feito pela unido a umas particulas denominadas lipoproteinas. Existem dois
tipos de lipoproteinas:

- De baixa densidade (LDL), cuja funcéo € o transporte do colesterol desde o figado até
todas as células do organismo.

- De alta densidade (HDL), estas recolhem o colesterol que ndo foi utilizado e
transportam-no até ao figado, onde pode ser armazenado ou excretado a traves da bilis.
Com isto podemos definir diferentes tipos de colesterol, o colesterol LDL (cLDL)
quando associado com lipoproteinas de baixa densidade, o colesterol HDL (cHDL)
associado com lipoproteinas de alta densidade e o colesterol total que podemos definir
como soma do colesterol transportado por particulas LDL, HDL e outras lipoproteinas.
Como referido anteriormente, muitos estudos apontam o colesterol LDL como uns dos
principais fatores de risco da arterosclerose, esta € uma doenca cronica e progressiva

que se inicia nas primeiras trés décadas da vida.

A hipercolesterolemia é um desequilibrio metabdlico que se caracteriza pela
presenca de niveis elevados de colesterol no sangue. Esta elevacdo de colesterol total e
das lipoproteinas de baixa densidade (LDL) esta associada com um aumento do risco de
sofrer uma doenca coronaria (Malinowski, 2010). Um valor elevado de colesterol LDL
é principal fator de risco identificado, sendo aquele que se procura controlar para
diminuir o risco de doenca cardiovascular, recorrendo a  agentes
hipocolesterolemiantes.Como é sabido, uma diminuicdo atempada do colesterol e
colesterol LDL, pode atrasar ou evitar o aparecimento destas doencas. (Denke, 2005;
Gordon, 2000; Katan & Scott, 2003; Law, 2000; Marques-Lopes, 2013; Romero Palacio
& Vasquez Trespalacios, 2012; Shaghaghi et al., 2013;Van Horn L, 2008)
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Para prevenir a doenca cardiovascular é aconselhavel modificar o perfil lipidico
com o fim de:
« Reduzir as concentracdes de colesterol circulante (colesterol total), reduzindo assim o
colesterol ligado a lipoproteinas de baixa densidade (LDL), ja que esta demostrado que
ao reduzir o colesterol LDL diminui a formacdo de placas ateroscleréticas (Ballantyne
et al. 1997) e o risco de doenca cardiovascular, tal como foi verificado num estudo de
1994 de The Scandinavian Simvastatin Survival Study.
* Reduzir a relacéo entre o colesterol LDL e o HDL no plasma. O efeito cardioprotetor
do colesterol HDL pode ser explicado pelo facto de que essas lipoproteinas permitem a
transporte reverso de colesterol dos tecidos e paredes das artérias para o figado onde €
excretado, promovendo assim a regressao das placas ateroscleroticas (Sacks, 2002)
Assim sendo, para manter niveis de colesterol LDL baixos é importante ter um estilo de
vida saudavel, assim como, uma dieta correta, 0 que passa por uma mudanga nos

habitos comportamentais e nutricionais.

4.3.1. Papel do colesterol na aterogénese

Existe uma relacdo entre a aterosclerose e o colesterol (em concreto com o
colesterol LDL) pois este vai-se acumulando em placas ateroscleréticas. Sendo este
colesterol, como ja referido anteriormente, que se acumula na parede do vaso e que

constitui o ateroma que pode produzir lesées no mesmo. (Harrison, 2009)

4.4 Outros efeitos biolégicos dos esterdis vegetais

Além das acdes sobre o metabolismo de lipidos como serdo revistas neste
trabalho, os esterdis vegetais intervém a outros niveis metabdlicos. Podemos destacar 0s
seguintes efeitos:

. Efeitos sobre o cancro: existe um interesse crescente nestes uUltimos anos no
possivel papel dos esterois vegetais no cancro. Ha alguns estudos epidemioldgicos que
indicam que estes esterois poderiam oferecer uma protecdo contra os tipos mais comuns
de cancro, como sdo os do c6lon, mama e prostata (De Jong et al., 2003; Awad et al.,
2000). Este efeito protetor basear-se-ia huma série de efeitos na estrutura e funcéo da

membrana nas células do tumor e do hospedeiro.
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. Efeitos sobre as propriedades de membrana: a ideia de que 0s esterdis vegetais
sdo incorporados em membranas celulares (Ratnayake et al., 2000) sugere que eles
podem afetar as propriedades destas.

. Efeitos sobre o sistema de imunitério: os estudos desenvolvidos sobre a fungédo
dos esterois sobre o sistema imune ndo sdo conclusivos, mas algumas evidéncias em
humanos sugerem que tém efeito positivo sobre a resposta inflamatdria e a imunoldgica
(Bouic et al., 1999).

4.5 Marco legislativo

Com o rapido aumento da populacdo idosa e do desenvolvimento de doencas
crénicas, como a diabetes, doencas cardiovasculares, hipertensdo, osteoporose entre
outras, estando estas doencas ndo so ligadas a idade, mas também a fatores de estilo de
vida como a dieta, a nutricdo e o exercicio fisico, iniciou-se um interesse crescente pelos
produtos funcionais. O objetivo destes alimentos, é prevenir o desenvolvimento de tais

doencas cronicas, antes do seu tratamento através de medicamentos.

Dado o grande interesse das multinacionais da industria alimentar neste tipo de
produtos, conhecidos por serem benéficos para a satde foi necessaria uma legislacéo
que regulamente as alegacdes de salde, e nutricionais deste tipo de substancias, com o
fim de proteger os consumidores e fornecer-lhes as informagdes necessarias para uma
escolha informada e também para estabelecer pard@metros para uma concorréncia ética e
justa no setor da industria alimentar. Com o desenvolvimento de novos produtos, a
industria alimentar iniciou a utilizacdo de alegacdes nutricionais e de salde numa vasta
gama de produtos, por exemplo, produtos adicionados ou contendo vitaminas, minerais,
aminodcidos, &cidos gordos essenciais, fibras, diversas plantas e extratos vegetais com

efeito nutricional ou fisiolégico.

Um principio basico para reger as alegacdes de saude nos alimentos é que estas
devem ter provas cientificas que as sustentem, e que as mensagens gque chegam ao
consumidor ndo podem ser ambiguas e devem ser claras para evitar erros de
interpretacéo.

Podemos adotar como definicdo de "alegacdo" aquela que aparece no Codex

Alimentariusem 1991: "Qualquer representacao que afirme, sugira ou implique que um
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alimento tem certas carateristicas relacionadas com sua origem, propriedades
nutricionais, natureza, producdo, processamento, composi¢cdo ou qualquer outra

qualidade™. Ainda assim, a definicdo de alegacao de saude difere de pais para pais.

De seguida, serd efetuada uma revisdo da legislacdo existente em diferentes

paises, dando especial atencdo aos regulamentos existentes na Comunidade Europeia.

4.5.1 Evolugao legislativa

Fazendo uma revisdo historica da evolugdo da legislagdo referente as alegacdes
de salde temos de comecar pelo Japdo, pais pioneiro no controlo das alegacdes
nutricionais e de saude.

No inicio do passado século, a academia cientifica japonesa definiu um alimento
funcional como um alimento que tem uma fungdo terciaria ou fisiologicamente ativa,
quer dizer que estes alimentos tém a capacidade de atuarem como fatores de reducédo de
risco e prevencao de doencas. Atualmente no Japdo a denominacdo de Food with Health
Claims inclui 2 categorias. O Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japéo,
incluiu na primeira categoria denominada Food with Nutrient Function Claims (FNFC),
doze vitaminas (vitamina A, tiamina, riboflavina, B-6,B-12, C, E, D, biotina, acido
pantoténico acido, folico e niacina), e alguns minerais como o calcio, o ferro, o zinco, o
magnésio e o cobre. Nesta categoria,o nivel minimo diério por por¢éo para consumo dos
produtos é de 30% dos valores padrdo para a rotulagem nutricional de acordo com a
edicdo de 2005 do Japanese Dietary Reference Intakes. O nivel maximo é definido
como o valor maximo de itens de nutrientes em quasidrugs, como 25 mg tiamina ou 600
mg de calcio (Shimizu,2003). A rotulagem dos alimentos com alegacGes de saude
devem cumprir as seguintes condi¢oes:

« Irde encontro a meta nutricional nacional e politica de satde publica,

o Demostrar que o alimento tem uns valores nutricionais corretos e cumpre com a

alegacdo de saude indicada,
e Ter como fundamento os dados cientificos e explica-los de maneira
compreensivel,
o Oferecer informagdes adequadas para o consumidor,
o Declarar os alertas, incluindo a dose adequada para ingestdo, para evitar efeitos

adversos para a saude,
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o Respeitar a Lei Sanitaria de Alimentos e outras leis existentes no Japéo e,

« Evitar criar confusdo com medicamentos e ndo apresentar rotulos que impliquem

prevencdo, tratamento e diagnostico de doengas humanas.

A segunda categoria é definida como Food for Specified Health Uses (FOSHU),
conceito este introduzido em 1991. Os alimentos FOSHU sdo aqueles que contém
ingredientes alimentares que tém efeitos benéficos sobre as fungdes fisioldgicas do
corpo humano, tais como manter, promover e melhorar as condi¢des de saude. Portanto,
a rotulagem deve ser clara e correta e evitar qualquer possibilidade de ma interpretacéo.
A rotulagem das alegagdes de saude sobre os alimentos devem sempre ser baseadas em
evidéncias cientificas (Ohamaet al., 2006). Qualquer operador que deseje que 0 seu
produto seja aprovado ao abrigo do codigo FOSHU deve cumprir os seguintes
requerimentos:

» Demonstrar a eficicia sobre o corpo humano e que esta esteja cientificamente
comprovada,;

» Auséncia de quaisquer questdes relacionadas com a seguranca (testes de toxicidade
animal, confirmacdo de efeitos em casos de ingestdo excessiva), ou seja, garantir que o
produto e/ou o0 seu componente funcional sdo seguros para consumo humano;

» O produto deve conter um teor de ingredientes nutricionalmente adequado, por
exemplo, ndo apresentar um teor de sal excessivo:

* Deve estar estabelecida uma dose de consumo que demostre as evidéncias clinicas e
nutricionais do alimento, tendo em conta que este é ingerido numa base diéria e ndo
esporadicamente;

» Devem estar estabelecidos para o produto em questdo métodos de controlo de
qualidade, tais como métodos de analise fisico-quimicos, caracterizacdo biologica e
processos e métodos de analise qualitativa e quantitativa;

Por outro lado, deve incluir também estudos metabdlicos e bioquimicos in vitro e

estudos in vivo e ensaios clinicos aleat6rios sobre o povo japonés (Tanaka et al., 2004).

As alegacdes de saude nos FOSHU podem ser classificadas em oito grupos de
acordo com as alegacOes que manifestam, tais como, condigbes gastrointestinais,
absorcdo de minerais, pressdo arterial, colesterol sérico, glicose no sangue, triglicéridos,
salde dental e saude 6ssea. No caso das alegacdes a que se refere a este trabalho, no

Japdo, as alegacdes de saude que se referem ao colesterol sérico estdo aprovadas para a
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proteina de soja, o0 quitosano (polissacarideo encontrado no exosqueleto de crustaceos),
o alginato de sddio e os fitoesterdis. Os produtos aprovados que contenham estes
componentes pode alegar que ajudam a reduzir o colesterol sérico.

Estas alegacBes ndo podem incluir nunca alegacfes de caracter médico, tais como

% ¢ 9% ¢¢

“prevenir”, “curar”, “tratar” ou “diagnosticar”.

O que esta legislagdo pretende é manter e melhorar o estado de salde das
pessoas e prevenir doengas cronicas ndo transmissiveis, por meio de uma abordagem
que envolve uma dieta equilibrada, bem como através da utilizacdo de alimentos

saudaveis, que incluem os alimentos com alegagdes de salde.
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Figura 3. Selo de aprovacédo para os FOSHU, que simboliza “saltar pela saude”

Nos Estados Unidos de América (EUA), a rotulagem dos alimentos y dos
suplementos dietéticos ¢ regulada pela “Food and Drug Administration” (FDA). Entre
as alegacBes que podem ser usadas em alimentos e rotulos de suplementos alimentares
sdo trés as categorias de alegacdes que sdo definidas por lei e/ou regulamentos da FDA:
alegacbes de saude, alegacBes de conteddo de nutrientes e alegacdes de
estrutura/funcdo. Neste caso, vamos centrar-nos nas alegacdes de saude, que podem ser
reguladas pela FDA de trés formas:

1) Através da Nutrition Labeling and Education Act (NLEA) de 1990, que

permite a FDA emitir regulamentos para as alegacOes de saude em alimentos
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e suplementos dietéticos depois de analisar e avaliar a evidéncia cientifica,
seja em resposta a uma peticdo ou por sua prépria iniciativa (Shank, 1990);
2) Através da Food and Drug Administration Modernization Act (FDAMA)
que prevé alegacBes de saude com base numa declaracdo oficial da
Academia Nacional de Ciéncias ou de um 6érgdo cientifico do governo dos
EUA responsdvel pela protecdo da saude publica ou de investigacdo
nutricional (Suydamet al., 2001);
3) Como descrito no documento da FDA intitulado Interim Procedures for
Qualified Health Claims in the Labeling of Conventional Human Food and
Human Dietary Supplements, a agéncia revé peticdes de alegacdes de saude,
se a qualidade e a veracidade da evidéncia cientifica ndo sdo as necessarias, a
FDA ndo emitira uma autorizacéo, pelo contrario,se a FDA considera que 0s
elementos apresentados provam que a alegacdo proposta é credivel e que o
pedido pode ser usado sem levar a um engano dos consumidores, a agéncia
emite um comunicado especificando o tipo de texto que devera acompanhar
a alegacdo e a descrever as circunstancias em que essa alegacao pode ser

aplicada a rotulagem de alimentos (Rowlands & Hoadley, 2006)

Nos Estados Unidos, as alegacdes de saude em alimentos e suplementos
dietéticos sdo declaracGes voluntarias que caracterizam a relagdo entre uma substancia e
a sua capacidade para reduzir o risco de doencas ou alteracfes no estado da satde em
populacdes saudaveis. A intencdo destas alegacbes é fornecer informacgdes aos
consumidores que os ajudarado a reduzir o risco de doenca.

As alegacdes de saude nos alimentos e suplementos dietéticos ndo tém a finalidade de
tratar, curar, ou diagnosticar uma doenga, ja que este tipo de alegacbes s6 podem ser
usadas em medicamentos. Com base nas defini¢cbes presentes no Code of Federal
Regulations, uma substancia pode ser um alimento ou um componente especifico de um
alimento, e uma doenca ou condicdo relacionada com a salde, pode ser definida como
danos num orgéo, parte, estrutura, ou sistema do fisioldgico, que ndo permitem o seu

normal funcionamento.

Como indicado nos documentos de orientacdo, a FDA passa por varias etapas

para rever as evidéncias cientificas que sustentam uma alegacdo. Uma vez que a FDA
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identificou a substancia e a doenga relacionada com a alegacdo, 0 seguinte passo é
encontrar estudos cientificos relevantes e de qualidade que reforcem a alegacdo em

questao.

As evidéncias que sustentam uma alegagdo de salude devem ser baseadas em
estudos em seres humanos. Os estudos em animais e in vitro sdo Uteis, mas nado
suficientes por si sés para fundamentar uma alegacdo. Entre os estudos em humanos,
sdo os estudos aleatorios controlados, os controlados com placebo e os duplo-cego, 0s
que fornecem maiores e melhores evidéncias. No entanto, nem sempre é possivel
realizar esses estudos sobre alimentos e componentes alimenticios, pelo que os estudos
que estdo disponiveis devem de ser analisados quanto a sua qualidade e relevancia para
sustentar as alegacOes, por isso devem de ser avaliados quanto a sua adequagdo a
populacdo em estudo e a solidez do seu desenho experimental, incluindo o uso de
analise estatistico adequado e de dados de ingestdo estimados. Os dados observacionais
podem ser usados para sustentar uma alegagdo, mas muitas vezes S&80 menos
persuasivos cientificamente, dada a sua natureza metodoldgica. Estudos tais como os de
meta-analise ou artigos de revisdo sdo especialmente Uteis para a identificacdo de
estudos que contenham uma analise mais aprofundada. (Turner et al., 2005)

A FDA esta em processo de desenvolvimento de um documento de orientacdo para o
seu sistema de revisdo baseada em evidéncias. Esse documento, ird fornecer
informacOes sobre os critérios utilizados e como estes serdo aplicados para que uma

alegacéo alimentar seja aprovada.

Ja na Unido Europeia, uma legislacéo que regulasse as alega¢des s6 apareceu em
2006, respondendo a necessidade de uma harmonizagdo, no espagco comunitario
europeu, das regras de utilizagdo das alegacBes de saude. Foi publicado entdo o
“Regulamento (CE) n° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de
Dezembro de 2006, relativo as alegagdes nutricionais e de saide sobre os alimentos”.
Segundo este regulamento, uma alegagdo ¢ “qualquer mensagem ou representagdo, nao
obrigatoria nos termos da legislagdo comunitaria ou nacional, incluindo qualquer
representacdo pictorica, gréfica ou simbolica, seja qual for a forma que assuma, que
declare, sugira ou implique que um alimento possui caracteristicas particulares”. Nestes

moldes, devem-se diferenciar uma alega¢do de satde que se define como “qualquer
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alegacdo que declare, sugira ou implique a existéncia de uma relacdo entre uma
categoria de alimentos, um alimento ou um dos seus constituintes ¢ a saiide” e uma
alegacdo de reducéo de um risco de doenca, definida como “qualquer alegagao de saude
que declare, sugira ou implique que o consumo de uma categoria de alimentos, de um
alimento ou de um dos seus constituintes reduz significativamente um fator de risco de

aparecimento de uma doenga humana”

Segundo este regulamento devem-se ter em consideracdo as seguintes condicGes
gerais para poder utilizar uma determinada alegacao: o principal aspeto a ter em conta é
o fundamento cientifico e os produtos que ostentem uma alegacdo nutricional devem
apresentar uma vantagem frente aos produtos cuja composicao ndo Ihes permita ostentar

uma alegagéo.

O Regulamento (CE) n° 1924/2006 tem como principio base que todas as
alegacdes nutricionais e de salde tém de ser aprovadas pela Unido Europeia, quer seja
através de uma lista positiva de alegacGes genericamente aceites, como as alegacdes
nutricionais e as alegacfes genéricas de satde (artigo 13° do regulamento), ou através
de autorizagdes “caso a caso”, englobando-se nestas alegaces as de reducdo de um
risco de doenca e as alegacgdes relativas ao desenvolvimento e a saude das criancas
descritas no artigo 14°. Relativamente as alegagdes de reducdo de um risco de doenca
(Art. 14°), e dentro do ambito deste trabalho foi aprovada a seguinte alegagdo: “Foi
demonstrado que os esterdis vegetais e 0s ésteres de estandis vegetais baixam/reduzem
o colesterol no sangue. O colesterol elevado € um fator de risco no desenvolvimento de
doencas coronarias”.

Este regulamento tem por objetivo harmonizar todas as disposi¢cdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em matéria de alegacdes
nutricionais e de saude, com o fim de oferecer protecdo aos consumidores e regular o
mercado interno. Este regulamento aplica-se a varios tipos de meios de informacéo ao
consumidor como sdo a rotulagem, publicidade e comunicacdo comercial ao
consumidor final, ficando excluidas as comunica¢des cientificas e as dirigidas aos
profissionais de salde.

O regulamento (CE) n° 1924/2006 consta de uma série de disposicGes aplicaveis a todas

as alegacdes nutricionais ou de saude que devem ser cumpridas para que, na rotulagem,
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na apresentacdo e na publicidade dos alimentos possam ser usadas ditas alegacdes. Os

principios gerais nestas alegacdes sao:

- As alegacdes nutricionais e de saude ndo devem:

a)
b)

c)
d)

Ser falsas, ambiguas ou enganosas;

Suscitar davidas acerca da seguranca e/ou da adequacao nutricional de
outros alimentos;

Incentivar ou justificar o consumo excessivo de um dado alimento;
Declarar, sugerir ou implicar que um regime alimentar equilibrado e
variado ndo pode fornecer, em geral, quantidades adequadas de
nutrientes.

Referir alteracfes das fungdes organicas que possam suscitar receios no
consumidor ou explorar esses receios, quer textualmente, quer através de

representac@es pictdricas, gréaficas ou simbolicas.

- Dentro do ambito destas disposi¢cdes também existem condicdes de utilizacdo das

alegacdes nutricionais e de saude no que diz respeito ao estabelecimento dos perfis

nutricionais a que os alimentos, ou uma categoria de alimentos, devem obedecer para

que possam ostentar determinada alegacédo. Estes perfis devem ser estabelecidos tendo

especialmente em conta:

a)

b)

c)

As quantidades de certos nutrientes e outras substancias presentes no
alimento em questdo, como as gorduras, 0s acidos gordos saturados, 0s
acidos gordos trans, os agucares e o sal/sodio;

O papel e a importancia do alimento (ou da categoria de alimentos em
questdo) e o seu contributo para o regime alimentar da populacdo em
geral ou, se for caso disso, de certos grupos de risco, incluindo as
criancas;

A composicao nutricional global do alimento e a presenga de nutrientes

cujo efeito na satde tenha sido cientificamente reconhecido.

Pelo que séo permitidas as alegac¢des nutricionais:

a)

Que se refiram a reducdo do teor de gorduras, acidos gordos saturados,
acidos gordos trans, acucares e sal/sodio sem referéncia a um perfil

definido para o(s) nutriente(s) especifico(s) relativamente ao(s) qual(is) €
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feita a alegagdo, desde que cumpram as condicOes estabelecidas no
regulamento
b) Caso um nutriente especifico exceda o perfil nutricional, desde que uma
informacdo acerca desse nutriente apareca muito perto da alegacdo
nutricional, do mesmo lado e com a mesma visibilidade. Esta informacéo

deve ter a seguinte redacdo: «Elevado teor de [... (*)]»

Os perfis nutricionais deviam ter sido estabelecidos pela CE até 19 de Janeiro, mas
mesmo tendo sido este tema tratado nas mais altas instancias (Presidéncias da UE e

WHO), até a data ndo existem mais informaces significativas sobre este assunto.

Uma alegacdo nutricional s ¢é passivel de ser usada quando cumpra cada uma das

seguintes condicoes:
a) Ter sido demonstrado que a presenga, a auséncia ou o teor reduzido, num
alimento ou numa categoria de alimentos, de um nutriente ou de outra
substancia objeto de alegacdo, tém um efeito nutricional ou fisioldgico
benéfico, estabelecido por provas cientificas geralmente aceites, ou seja, as
alegacOes tem de basear-se em evidéncias cientificas demostradas;
b) O nutriente ou outra substancia objeto de alegacdo presente no alimento
deve estar numa quantidade significativamente suficiente para produzir o
efeito alegado, quando o produto € ingerido numa quantidade suscetivel de
ser consumida, estabelecidas por provas cientificas geralmente aceites;
c) Se for caso disso, o nutriente, ou outra substancia objeto de alegagéo,
deve encontrar-se numa forma assimilavel pelo organismo;
d) A quantidade do produto suscetivel de ser consumida deve fornecer uma
quantidade significativa do nutriente, ou de outra substancia objeto de
alegacdo, como definida na legislacdo comunitaria ou, sempre que tais
normas nao existam, uma quantidade suficiente para produzir o efeito
nutricional ou fisiologico alegado, estabelecido por provas cientificas
geralmente aceites;
e) SO é permitida a utilizacdo de alegagdes nutricionais e de saude se for
plausivel que o consumidor médio compreenda os efeitos benéficos

expressos na alegacao;
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f) As alegacdes nutricionais e de saude devem referir-se ao alimento pronto

para consumo de acordo com as instrucdes do fabricante.

As alegacdes de saude relacionadas com o desenvolvimento e a saude das
criancas sdo referidas no artigo 14 do Regulamento 1924/2006. Embora este
regulamento ndo defina essas declaragdes, a Comissdo Europeia no Guia da
Interpretacdo do referido regulamento diz que sdo todas as declaracbes que se refiram
ao desenvolvimento e a salde das criancas e que cuja base cientifica seja valida apenas
para estes (declaragdes que sejam suportadas por evidéncias cientificas relacionadas

especificamente com as criancas)

Estas declaracOes estdo sujeitas a um processo de avaliacdo "caso a caso”, que
esta previsto nos artigos 14 e seguintes do Regulamento 1924/2006; processo no qual a
EFSA avalia cada uma das candidaturas apresentadas, tendo em conta os dados e as
provas apresentadas pelo requerente, esta agéncia ira realizar a sua avaliacdo e,

finalmente, emitir um parecer favoravel ou desfavoravel sobre a autorizacéo.

Apos a avaliacdo e emissdo do parecer da EFSA, a Comissdo Europeia prepara
um projeto de regulamento autorizando ou denegando as alegacdes relativas ao
desenvolvimento e a saude das criancas abrangidas pelo pedido. No caso em que a
proposta de regulamento seja favordvel a autorizagdo, serdo indicadas as condi¢Bes de
utilizacdo e a redacdo de texto da declaracdo. A proposta de regulamento sera
comunicada ao interessado e ao regulador correspondente, uma vez adotada, sera
publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Além disso, o artigo 20 ° do Regulamento 1924/2006 prevé que o registo comunitéario
inclua ndo apenas as declaracdes relativas ao desenvolvimento e saude das criangas,
mas também aquelas que foram rejeitadas.

Como referido anteriormente, as alegacbes devem ser baseadas e fundamentadas em
dados cientificos geralmente aceites, pelo que qualquer operador de uma empresa do
sector alimentar deve justificar a utilizacdo de uma alegacédo nutricional ou de satde que
pretenda fazer, sendo que, as autoridades competentes dos Estados-Membros podem
solicitar a empresa responsavel todos os dados e provas pertinentes que comprovem a

conformidade e validez da alegacao.
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Quando se trata da avaliacdo dos pedidos de alegacGes de saude, a EFSA,
baseando-se na experiéncia adquirida ao longo destes anos, observou que,
independentemente do tipo de publicacdo cientifica, os resultados dos estudos em seres
humanos (desenho, metodologia, estatisticas e resultados) variam consideravelmente e
podem levar a atrasos no processo de revisdo, atrasos devidos a pedidos de
esclarecimentos ou informacgdes adicionais, ou impedem uma avaliacdo cientifica
correta, quando as informacdes adicionais solicitadas ndo estdo disponiveis. A falta de
informacéo clara, transparente e suficientemente detalhada dos estudos em humanos, de
revisdes sistematicas e meta-analises € uma barreira para a avaliacdo da qualidade e
aplicabilidade dos estudos para a fundamentacdo das alegacdes. Segundo isto, se se
criarem métodos estandardizados para uma comunicacdo coerente e transparente dos
estudos em seres humanos que sejam submetidos para a fundamentacdo cientifica das
alegacOes de salde, seriam beneficiados tanto a EFSA como as empresas que pretendem
ver aprovadas as suas alegacOes de saude, fornecendo relatorios de dados com melhor
qualidade a partir dos quais se possam tirar conclusdes e tomar decisbes mais
rapidamente, diminuindo assim, atrasos no processo de revisdo e melhorando a

transparéncia do resultado final.

4.5.2 Legislagdo sobre rotulagem

Frente ao crescente mercado, existe a necessidade de rotular os produtos com
esterdis e estandis vegetais e 0s seus ésteres com acidos gordos. Esta rotulagem sera
feita ao abrigo do disposto na Decisdo 2000/500/CE da Comisséo, de 24 de julho de
2000, relativa a autorizacdo de colocacdo no mercado dos “cremes gordos para barrar
com ésteres de fitoesterol™ assim como de novos alimentos ou ingredientes alimentares

ao abrigo do Regulamento (CE) ndo 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Foi adotado o Regulamento (CE) N° 608/2004 da Comissdo de 31 de margo de
2004 relativo a rotulagem de alimentos e ingredientes alimentares com esterois, ésteres
de fitoesterol, estandis vegetais ou ésteres de fitoestanol adicionados. Para fins de
rotulagem o fitoesterol, o éster de fitoesterol, o éster de fitoestanol e o éster de
fitoestanol serdo denominados, "esterol vegetal”, "éster de esterol vegetal”, "estanol
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vegetal” ou "éster de estanol vegetal", respetivamente, ou se for necessario, com as suas

formas plurais.

Os rotulos dos alimentos ou ingredientes alimentares aos que se tenham adicionado,
devem apresentar, num formato que facilite a sua leitura, a frase “com adicdo de

esterdis/estandis . Além disso, devera indicar que:

e O produto se destina exclusivamente a pessoas que querem reduzir os niveis de
colesterol e indicar que um consumo superior a 3 g/dia de esterdis ou estanois
deve ser evitado.

e Os pacientes que estdo sob prescricdo médica para reduzir o colesterol sé devem
consumir o produto sob supervisdo médica.

e O produto podera ndo ser, desde o ponto de vista nutritivo, aconselhavel para
mulheres gravidas e em fase de amamentacgdo e criancas abaixo dos cinco anos,
devendo isto ser indicado de forma clara e facilmente legivel.

e O produto deve ser consumido como parte de uma dieta variada e equilibrada
que inclua o consumo regular de frutas e vegetais para ajudar a manter os niveis
de vitaminas.

e Conter uma indicagédo sobre as porcdes de alimento ou ingrediente alimentar (de
preferéncia em g ou ml), indicando a quantidade e qualidade de esterdis ou

estandis que contém cada porcao.

Os alimentos e ingredientes alimentares com ésteres de fitoestanol adicionados
que ja eram comercializados dentro da Comunidade Europeia (antes de 15 de maio
de 1997 e que, portanto, ndo se incluiam na legislacdo de novos alimentos), ou 0s
produtos que foram autorizados pela Decisdo 2000/500/ da Comissdo, produzidos
no decurso de seis meses ap0s a entrada em vigor do presente regulamento,

deveriam cumprir também o anteriormente disposto relativo a rotulagem.
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4.6 Suporte cientifico que sustenta as alegagdes

Como referido anteriormente, os esterois e estanois, também referidos como
fitoesterais e fitoestanois, s&o compostos com uma funcdo celular e estrutura homdlogas
as do colesterol. Esta semelhanca tem uma importancia fundamental no controlo do
colesterol em humanos, ja que isto faz com que tanto o colesterol dietético como o biliar
compitam com os esterdis/estandis no intestino durante o processo de absorcdo. Este
fendbmeno provoca uma diminuicdo da quantidade de colesterol que entra corrente
sanguinea. Alem do mais, ao contrario do colesterol, a taxa de absor¢do dos
esterdis/estandis € muito baixa. Estas caracteristicas sdo as que levam os esterdis e

estandis a diminuir o colesterol em humanos. (Calpe-Berdiel, 2009; Chan, 2006)

As fontes alimenticias mais comuns dos esterois/estandis sdo os alimentos
vegetais ricos em estigmasterol, b-sitosterol y campesterol.Os estandis estdo em
concentracfes mais baixas que os esterois e formam-se por hidrogenacéo destes.

O sitoestanol e o campestanol resultam da reducdo de esterdis vegetais obtidos
maioritariamente de 6leo de soja. (EFSA, 2010)

Existem notaveis diferencas na quantidade e no tipo de consumo de alimentos
vegetais em todo o mundo, de tal maneira que, a ingestdo de esterdis/estandis varia entre
160 mg/dia na Gré-Bretanha e 375 mg/dia no Japédo, podendo alcancar os 600 mg/dia
em populagdes com dietas vegetarianas.

De acordo com alguns estudos (Demonty, 2009; Katan & Scott, 2003) a eficacia

na reducdo do colesterol LDL é similar para esterois e estandis vegetais.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) considera que
uma dieta equilibrada deve fornecer 0,8 g/dia de esterodis/estanodis vegetais. (EFSA,
2010)

4.6.1 Efeitos sobre a aterosclerose e o risco cardiovascular

O uso de esterdis/estandis reduz de forma efetiva os niveis plasmaticos de
colesterol LDL, pelo que o seu uso constitui uma estratégia de protecdo frente a

aterosclerose.
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4.6.1.1 Estudos em animais

Em ratos geneticamente modificados com aterosclerose foram observados
efeitos protetores, apesar de que, foi também observado um aumento da concentracéo de
esterdis/estandis em plasma. Esses efeitos, incluem reducdo da acumulacdo lipidica nas
artérias e inibicdo da formacédo e progressao de lesbes nas mesmas. Assim como, um
regressdo das lesbes existentes correlacionada com a acdo redutora de colesterol dos
esterds/estandis. (Weingartner et al., 2008; Plat et al., 2006).

4.6.2 Evidéncias

Ao longo dos ultimos anos tém sido desenvolvidos diversos estudos com vista a

investigar as doses de esterois e estanois necessarias para adicionar como suplemento as
matrizes alimentares, com o objetivo de obter uma reducéo nos valores de colesterol,
assim como o tempo necessario para que se produzam efeitos e a verificacdo de que o0s
efeitos se mantém.
Em diversos estudos tem sido observada a capacidade dos esterois/estanois reduzirem o
colesterol quando adicionados a produtos lacteos, molhos de saladas, maionese e
margarinas. (Abumweis et al., 2008; Casas-Agustench et al., 2012; Chen et al., 2005;
Clifon, 2009; Demonty et al., 2009; Shaghaghi et al., 2013; Katan & Scott, 2003)

No estudo de meta-analise de 14 ensaios de Law (2000) conclui-se que a adicéo
2 g de esterois ou estandis vegetais a margarina resultam numa diminuicdo média de
14% do colesterol LDL. No estudo de Chen JT. de 2005 que inclui 23 ensaios, a adi¢do
em média de 2 g de fitoesterdis em margarinas promove uma reducdo media de 8,7 %
no colesterol-LDL, quando comparado com placebo. Noutro estudo de meta-analise de
41 ensaios (Katan & Scott, 2003) demonstrou-se que a adicdo de 1,5 — 1,9 g/dia e de 2-
2,4 gl/dia de fitoesterdis em diferentes produtos alimentares (margarinas, maionese,
azeite ou manteiga) reduziram o colesterol em 8,5% e 8,9 % respetivamente.
O estudo de Miettinen et al de1995, onde foi dado aos intervenientes uma dose de 3
g/dia de sitostanol, indica que o efeito da reducgéo do colesterol permanece ao longo de
52 a 85 semanas com o0 consumo continuo de esterois/estandis. Em 2008, Abumweis et
al., numa meta-analise onde se incluiram 59 ensaios clinicos aleatorios verificaram que

tanto os produtos com ester6is como 0s com estanois diminuiam os niveis de LDL em
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0,31 mmol/L em plasma. Também se verificou que a reducdo era maior quando 0s
estandis e esterdis estavam incorporados em margarinas, maionese, leite e iogurte,
concluindo-se que, embora estes compostos vegetais reduzam as concentrac6es de LDL,
esta reducdo esta relacionada com as concentrac@es iniciais de LDL de cada pessoa, 0s
alimentos portadores e a frequéncia e tempo durante o qual se ingerem esses mesmos
produtos.

Numa revisdo sistematica de 2011 de Musa-Veloso et al., onde se incluiram um total de
113 publicacdes, os autores concluiram que a ingestdo de estandis vegetais, acima da
dose recomendada de 2 g/dia, estava associada com uma reducéo adicional do colesterol
LDL, resultando numa maior redugéo do risco de doenca cardiaca coronaria. Laitinen &
Gylling, numa revisao bibliografica de 2012, demostraram que existe uma rela¢éo dose-
resposta dos estandis vegetais em doses mais altas que as atualmente recomendadas,
nesta revisao foi verificado uma reducgéo de 18% do colesterol LDL com uma ingestao
diéria de 9 a 10 g/dia de estanois. Em 1999, Hallikainen et al. desenvolveram um estudo
em 91 sujeitos com hipercolesterolemia onde se pretendia investigar a eficacia dos
estandis adicionados a margarinas na reducdo do colesterol quando acompanhados com
uma dieta com baixo valor de acidos gordos. Neste estudo, com uma duracdo de quatro
semanas, verificou-se que houve uma diminuicédo significativa da concentragcdo de
colesterol quando dietas com baixo valor de acidos gordos sdo acompanhadas com
margarinas que contenham estanois. Em 2013, o mesmo autor num ensaio aleatorio e
controlado onde investiga a eficacia dos estandis vegetais adicionados a uma bebida a
base de soja com baixo teor em gorduras, conclui que a ingestdo de 2,7 g/dia de estes
estanois, reduz eficazmente as concentracGes sericas de colesterol LDL.

Noutro ensaio semelhante ao anterior, outro autor (Gylling et al., 2013) conclui que o
consumo de estandis vegetais tem um efeito benéfico sobre a funcdo endotelial e a

rigidez tanto das grandes como das pequenas artérias.

Em 2005, numa revisdo de Plat et al., foi constatado que uma ingestdo de 2 a 2,5
g de estanois/esterois em produtos enriquecidos com 0s mesmos permite obter uma
reducdo entre 10% e 14% do colesterol LDL em plasma. No mesmo ano, O’Neill et al.,
num estudo comparativo sobre a eficacia dos estanois vs. esterois, verificaram que 0 uso
de 1,6-3 g de fitoesterois por dia permite uma reducao de entre 4,1% e 15% dos niveis

de colesterol, no primeiro més de terapia.
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Umas das matrizes para veicular os fitoester6is mais estudadas tem sido os
produtos lateos. Em varios estudos (Hansel et al., 2007; Mannarino et al, 2008; Plana et
al., 2007) realizados com ingestdo a refeicdo de 100 ml de leite fermentado com baixo
teor em gordura enriquecido com 1,6 g de fitoesterdis, verificou-se que, apds 3 semanas,
o colesterol LDL tinha diminuido 7,91% e ap6s 6 semanas tinha diminuido 9,44%.
No estudo de Plana et al.. de 2007, 84 adultos com colesterol elevado ingeriram apds o
almoco 100 ml de leite fermentado, depois de 3 semanas verificou-se uma reducao no
colesterol de 12,2% e apds 6 semanas de 10,6%. No estudo de Hansel et al. realizado
em 2007, 194 adultos com colesterol elevado ingeriram 2 doses de 125 ml de leite
fermentado enriquecido com 0,8 g de fitoesterois, na mesma refeigdo, verificando-se
que apo6s 6 semanas a reducao dos niveis de colesterol plasmatico foi de 7,8%.
Num ensaio aleatorio e controlado de 2013, Buyuktuncer et al. concluiram que a
ingestdo de iogurte com baixo teor em gorduras e com 1,9 g/dia de estandis vegetais
diminui o colesterol total em pessoas com hipercolesterolemia leve a moderada.
Noutro estudo similar, Ruiu et al. em 2009, verificaram que a ingestdo de iogurte
enriquecido com fitoesterdis tem efeitos moderados, mas significativos, sobre os

parametros lipidicos mais comumente medidos.

A relacdo entre os niveis de colesterol LDL no plasma e as doencas coronarias

tem sido intensivamente estudada, verificando-se que existe uma relacdo causal entre
eles (Marques-Lopes, 2013; Mensink et al.., 2003; Ornish et al., 1998; Romero Palacio
& Vésquez Trespalacios, 2012; Shaghaghi et al., 2013; Stamler et al., 1986; Van Horn
L et al., 2008; Verschuren et al., 1995).
Vérios autores em diversos estudos indicam que o risco de doencas coronérias é
reduzido com a utilizagdo de terapéuticas de reducdo de colesterol assim como de
alteragbes na dieta. (Denke, 2005; Ornish et al., 1998; Van Horn L et al., 2008;
Pederson, 2005)

O painel da EFSA considera que a dose diaria de 1,6 g de fitoesterdis
adicionados a leite fermentado produz um efeito bioldgico significativo na reducdo do
colesterol-LDL. O efeito é comparavel ao obtido com produtos gordos para barrar,

produtos lacteos, maionese e molhos para saladas (EFSA, 2009a).

46



Esterois e Estanois na matriz alimentar: Relacdo com a reducgéo dos niveis de colesterol
e reducdo de risco de doencgas coronarias

Os especialistas da EFSA concluiram que produtos alimentares como o iogurte e
a margarina enriquecidos em esterois e estanois vegetais podem reduzir o nivel de
colesterol, tendo sido ja autorizada a utilizagdo desta alegacdo de saude em alguns
produtos alimentares existentes no mercado.
O painel cientifico de Produtos Dietéticos, Nutricdo e Alergias (NDA) da EFSA indicou
num artigo de opinido, com base nos estudos cientificos realizados, que o nivel de
colesterol no sangue pode ser reduzido numa média de 7 a 10,5 % se o individuo
consumir entre 1,5 a 2,4 g de esterois e estandis vegetais por dia, durante 2-3 semanas.
Um estudo com duracgdo de 85 semanas mostra que o efeito prevalece ao longo desse
periodo. Este estudo concluiu também que produtos alimentares como iogurtes e leite,
incluindo iogurte e queijo com baixo teor em gordura, margarina, maionese, molhos
para salada entre outros, sdo considerados as matrizes onde o efeito de reducdo do
colesterol € mais acentuado (Miettinen et al., 1995). Para outras matrizes alimentares
existe ainda alguma falta de informacdo e o efeito observado permanece difuso. (EFSA,
2009b). Em 2013, um painel da The European Atherosclerosis Society indica, no seu
estudo sobre alimentos enriquecidos com fitoesterdis, que ha realmente um efeito
benéfico no consumo destes produtos, ja que, com um consumo de 2 g diérios existe
realmente uma inibicdo significativa da absor¢do de colesterol e uma redugéo de entre
8-10% nos niveis de colesterol LDL em plasma.
Num estudo clinico de Hallikainen et al. foi demostrado que o consumo de produtos nao
lacteos enriquecidos com estanois também tem um efeito redutor do colesterol. Neste
estudo levado a cabo durante quatro semanas onde eram administrados 2,7 g de estandis
por dia foi verificado que houve uma diminui¢do do colesterol HDL entre 8 e 10,2%,
quando comparado com o grupo placebo. Em varios estudos de opinido, a EFSA,
através do painel da NDA, emitiu varios pareceres sobre o consumo de produtos com
esterdis/estandis onde concluiu que os alimentos enriquecidos com estes fitoesterdis
possuem o efeito alegado de diminuicdo do colesterol e que, em suma, podem
desempenhar um papel importante na protecdo frente a arteriosclerose e as doencas
cardiovasculares quando tomados de maneira dependente da dose (entre 1,5 ga 3 g
diarios) (EFSA, 2008, 2009, 2010, 2012, 2013).
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4.6.3 Matrizes

Um fator importante a ter em linha de conta para determinar o efeito dos
esterdis/estandis é o tipo de alimentos a que estes sdo adicionados. A maior parte dos
estudos e meta-analises publicados revelam que existe uma semelhanca na magnitude
da reducdo do colesterol entre eles, pelo que se considera que os cremes gordos para
barrar, produtos lacteos (leite, iogurtes e queijo), maionese e guarni¢cdes para saladas
tém um efeito na reducdo do colesterol similar (AbuMweis et al., 2008; Chen et al.,
2005; Demonty et al., 2009; Katan et al., 2003; Law, 2000). Sendo demostrado que
estes produtos s@o boas matrizes para veicular os esterois/estanois.

No estudo de Clifton et al., 2009 o efeito na reducdo do colesterol LDL através da
ingestdo de leite enriquecido com esterois vegetais foi significativamente superior ao
gue ocorreu aquando da ingestdo de pdo e cereais enriquecidos. Neste estudo, 58
pessoas consumiram 1,6 g/dia de esterois veiculados através de leite, iogurte, pdo e
cereais durante trés semanas, os resultados obtidos foram uma diminuicao de 15,9% do
cLDL quando veiculado com leite e 8,6% com iogurte, enquanto que apenas houve uma
descida de 6,5% e 5,4% quando os esterdis foram veiculados pelo pdo e cereais
repetivamente. Numa meta-analise feita por AbuMweis et al. em 2008, verificou-se que
a reducdo do colesterol LDL era significativamente maior quando os esterdis/estandis
eram adicionados a margarinas, maionese, guarnicdes para salada, leite e aos iogurtes
do que quando adicionados a croissants, muffins, bebidas ndo caldricas, barras de
cereais e chocolate. Para explicar este fendmeno vamos recorrer a um breve contexto
historico.

Nos primeiros estudos com esterdis foram usadas preparacGes pouco lipossollveis
adicionadas aos alimentos, e assim, os efeitos eram muito limitados ou inclusivamente
nulos em alguns casos (Lees et al., 1977; Denke, 1995). Em 1970 realizaram-se outros
estudos que demostraram que a esterificacdo de esterdis vegetais com acidos gordos de
cadeia longa aumenta a sua solubilidade em meio lipofilico, o que, na préatica, permite
que seu uso seja mais eficaz quando veiculados em alimentos ricos em gordura
(Mattson et al, 1977; Mattson et al, 1982; Vanhanen et al., 1993). Na década de 1980,
margarinas e manteigas apareceram como Vveiculos ideais devido a sua nhatureza
altamente lipofilica. A lipossolubilidade fica aumentada com a esterificacdo de esterois
com &cidos gordos de cadeia longa, e permite a introducdo de maiores quantidades em

alimentos ricos em gorduras, como é o caso dos cremes gordos para barrar e das
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margarinas. Este caracter lipofilico € o que confere aos lacticinios uma importante
caracteristica, que os torna em alimentos ideais para veicular os esterais, ja que estes sao
mais soltveis em meio lipofilico. No entanto, atualmente, ja é possivel a aplicacdo de
esterdis livres ou combinacBes com ésteres de esterdis a alimentos com menos teor de

gordura.

A eficacia em outras matrizes alimentares como 0s cereais, pdo, massas, Sumo
de laranja ainda néo foi bem estabelecida. (Seppo et al., 2007; Theuwissen & Mensink.,
2007; Woodgate et al., 2006).

Alguns estudos sugerem que o efeito dos estandis administrados sob a forma de
capsulas, adicionados ao leite ou muesli, pode ser menor do que quando adicionados a
margarinas. (Seppo et al., 2007; Theuwissen & Mensink, 2007; Woodgate et al., 2006).
Os mesmos estudos indicam que esta diferenca deve-se a outros efeitos de matriz
diferentes do teor em gordura.

Como a matriz alimentar é muito complexa, o potencial efeito benéfico de uma
determinada substancia no organismo ndo deve ser analisado individualmente, e devem
ser consideradas as possiveis interacfes entre diferentes substancias ou nutrientes.
(EFSA, 2010)

4.6.4 Efeitos adversos

Além dos efeitos benéficos reportados, tém também sido referidos, ao longo dos
altimos anos, alguns potenciais efeitos adversos relativos ao consumo de doses elevadas
de fitoesterdis tais como os efeitos na absor¢cdo de vitaminas lipossollveis e
carotenoides. Apesar de um possivel efeito dos esteroOis e estandis na absor¢do ou o
metabolismo do certos nutrientes, particularmente solGveis (Plat et al., 2005), as
evidéncias disponiveis indicam que os esterdis e estanois ndo afetariam de forma
relevante a absorcdo ou o metabolismo das vitaminas A, D, E ou do a-caroteno ou
licopeno, nem apresentamimportantes interferéncias na absor¢do do [-caroteno
(Malinowski & Gehret, 2010). Existem diversas evidéncias cientificas que indicam que
os niveis de B-caroteno podem diminuir ligeiramente, ainda que ndo sejam esperados
efeitos adversos (Katan, 2003). Em qualquer caso, recomenda-se que a ingestdo
continua de alimentos que contenham esterdis e estandis seja acompanhada por uma

dieta rica em vegetais e frutas ricos em [-caroteno e vitaminas solUveis (National
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Cholesterol Education Program, 2002). Gupta et al (2011) assinalam que tanto os
ensaios clinicos como as meta-analises disponiveis ndo mostram efeitos adversos nem
problemas de seguranca alimentar importantes, mas recomendam uma ingestdo de 5
pecas de fruta didrias para manter os niveis destas vitaminas dentro dos parametros
normais. Na mesma linha, Jogchum Plat (2005) considera que os esterdis/estandis sao
seguros, ja que, segundo este autor, desde 1995 existem no mercado finlandés
margarinas enriquecidas com estandis sem qualquer tipo de efeito secundario na
populacdo. A ingestdo de esterdis/estandis é acompanhada por pequenos aumentos nas
concentracOes de esterdis no plasma, e alguns estudos sugerem que este aumento podia
elevar o risco cardiovascular (Sudhop, 2002). Este aumento das concentragdes
plasmaticas de estérois, pode ter efeitos adversos em pacientes com sitosteolemia, esta
rara doenca esta associada com um aumento na acumulacao de esterdis no organismo. O
mesmo foi apontado por Assmann et al. em 2006.No entanto, uma recente meta-analise
conclui que este aumento ndo seria relevante para o risco cardiovascular (Gense, 2012).
O Comité Cientifico da Alimentagdo Humana da Comissdo Europeia considera que
pessoas com erros inatos do metabolismo dos fitosterdis devem estar conscientes da
presenca de niveis elevados destes em alimentos enriquecidos (Comissdo Europeia,
2000). Estes errores advém de mutacOes nos genes ABCG5 ou ABCGS8 que levam a
uma excessiva acumulacdo de esterdis/estandis no organismo devido a reduzida
capacidade do figado para excretar os esterois vegetais (Grundy, 2005; Katan, 2003),
podendo ter como consequéncia o desenvolvimento de sitosterolemia (The European
Atherosclerosis Society, 2013). O mesmo € referido no estudo de Sudhop et al. de 2002,
que considera que elevados niveis de esterdis vegetais no plasma podem ser um risco
para doencas coronarias para individuos portadores da doenca hereditaria sitosterolemia

(onde gorduras de frutas e vegetais se acumulam no sangue e tecidos).

Também existem algumas davidas relativas a estabilidade das misturas de
fitoesterois utilizados para enriquecer produtos alimentares. Existe a possibilidade
destes produtos serem consumidos inadvertidamente por grupos que nao sdo o alvo
destes produtos, como criancgas, gravidas e lactantes, assim como por grupos de risco,
como individuos com sitosterolemia ou individuos que utilizem medicacdo para baixar
o colesterol. (EFSA, 2005). Neste sentido, existe também uma preocupacéo relativa ao

aparecimento de alergias devido ao uso destes produtos, ja que os vegetais dos quais se
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extraem 0s esterois/estandis podem ser alérgenos para um elevado ndmero de
consumidores. Em concreto, temos o exemplo de poderem surgir reacdes alérgicas
relacionadas com a soja usada para produzir estes esterdis vegetais, ja que se sabe que o
0,5% da populacdo pode ser alérgica a estes compostos. Este nUmero aumenta quando
falamos de criangas (3-6%). Devido a existéncia deste possivel efeito adverso foi pedida
a opinido do NDA (Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies) pela Comissao
Europeia, chegando este painel a conclusdo de que é muito pouco provavel que 0s
estanois produzidos a partir de 6leo de soja desencadeiem reacGes alérgicas na
populacdo sensivel, desde que os produtos sejam consumidos de acordo com as
indicacgdes. (EFSA, 2007)

Pelas razbes anteriores, deve-se ter um cuidado especial com os alimentos
enriquecidos com fitoesterois, pois o facto de existir um conhecimento dos beneficios
do consumo de estes alimentos na diminuicdo de colesterol sanguineo e a sua relagao
com a prevencdo de doencas cardiovasculares ndo deve levar a um consumo excessivo
de alimentos enriquecidos com esterdis vegetais. Devemos ter sempre presente 0S
possiveis riscos do consumo excessivo, em particular, o efeito de diminuicdo da
disponibilidade do B-caroteno e em menor medida, a biodisponibilidade dos nutrientes
lipossoluveis.

Assim, € imperativa a necessidade de uma maior informacéo sobre a utilizacdo destes

novos produtos alimentares.

4.6.5 Dosagem e administracdo

Para ser eficaz, e entenda-se eficaz como o efeito benéfico que o produto alega e
por isso que se espera dele, a maioria dos estudos refere que a dose de esterdis/estanois
mais segura e efetiva é a de aproximadamente 2 g/dia. As doses mais adequadas variam
entre 1-3 g/dia (Malinowski, 2010), sendo que doses inferiores a 1 g ndo séo efetivas e
doses superiores a 3 g/dia ndo mostram nenhum efeito adicional (Chen el al., 2005,
Thomson & Grundy, 2005; Miettinen, 2001). Quanto a administragdo dos fitoesterais,
hé& quem considere que devem ser tomados trés vezes ao dia com cada refeicdo,seguindo
a teoria de que os alimentos da refeicdo vdo estimular os &cidos biliares, facilitando

assim a absorcdo dos fitoesterdis através das micelas (Malinowski, 2010). Contudo,
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outro estudo revela que os mesmos efeitos podem ser alcangcados tomando uma dose de
2,5 g uma Unica vez ao dia (Plat et al, 2000).

Atualmente a dose recomendada de esterdis/estandis é de entre 2 e 3 g dia como
estratégia de prevencdo para a populacdo em geral. No entanto, um estudo realizado em
cinco paises europeus, revela que apenas se estdo a ingerir entre 0,35 e 0,86 g/dia de
esterdis, quantidades muito abaixo dos 3 g/dia aconselhados (Willems et al., 2013). No
entanto, ndo se recomenda 0 seu uso em criangas com idades inferiores a 6 anos, mesmo
que se tenha verificado uma reducdo do colesterol LDL em criancas e adolescentes
entre 0s 4 e 0s 15 anos quando consumida uma dose diaria entre 1,5 e 3 g, sendo esta
magnitude comparavel com a dos adultos (Gylling et al., 2014).

Estima-se que os consumidores regulares de produtos alimentares enriquecidos com
esterdis correspondem a cerca de 10 a 15% na populacéo europeia. De maneira geral,
parece estarmos longe de haver um consumo excessivo de esterdis vegetais, uma vez
que a exposicao a esta substancia na dieta é relativamente baixa. No entanto, estima-se
que 1 a 4% da populacdo europeia esteja a ingerir doses diarias superiores a 3 g/dia de
forma consistente durante mais de um ano. Mais de metade dos consumidores destes
produtos pertence ao grupo alvo. Mais de 60 % dos consumidores possuem valores de
colesterol elevados e pertencem a faixa etaria acima dos 45 anos. No entanto, existe
alguma dispersdo, havendo familias inteiras, incluindo criangcas, a consumir este
produtos. (Willems et al., 2013)

4.6.6 Interagdo com farmacos

Em casos mais extremos pode-se considerar o uso de farmacos para diminuir 0s
niveis de colesterol e de colesterol LDL, mas o que se pretende com este trabalho é
verificar se 0 uso de esterdis e estandis com o objetivo de conseguir um decréscimo
efetivo nos niveis de colesterol e de colesterol LDL, pode realmente ter um papel
importante na prevencdo do desenvolvimento de aterosclerose e de algumas doencas
cardiovasculares.
Alguns autores recomendam a utilizacdo simultanea de estanois e de medicacdo com
farmacos usados no tratamento da hipercolesterolemia e da dislipidemia, que s&o as

estatinas.
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4.6.6.1 Estatinas

As estatinas sdo usadas como terapéutica em individuos com colesterol elevado
(Katan, 2003; Law, 2000). Sdo os farmacos de primeira escolha no tratamento da
hipercolesterolemia, que atuam inibindo os percursores do colesterol, mas ndo afetam a
sua absorcdo da dieta (European Associaton for Cardiovascular Prevention &
Rehabilitation, 2011). A combinacdo de fitosesterdis com estatinas daterapéutica, parece
ser benéfica em pacientes com dificuldade na reducdo dos seus altos valores de
colesterol LDL (Malinowski & Gehret, 2010). Num estudo de Thompson de 2005
observou-se que em pacientes com diabetes, a combinacdo de 3 g por dia de esterois
com estatinas resultava numa reducdo extra de 6% quando comparada com uma terapia
apenas com estatinas, e redugdes superiores foram observadas em pacientes com doenca
coronaria e hipercolesterolemia familiar. Outros estudos clinicos indicam que a
terapéutica com estatinas, quando combinada com esterois/estandis, produz um
incremento na reducdo dos niveis de colesterol LDL na ordem dos 10-15%, mas ao
duplicar a dose de estatinas s6 obtemos um incremento da reducdo na ordem dos 6%
(Castro Cabezas et al, 2006; Simons, 2002). Isto é comprovado, por varios estudos que
demostram que os efeitos de diminuicdo dos niveis de colesterol dos esterdis/estandis
sdo sinérgicos com os das estatinas (Cater et al., 2005; Blair et al., 2000; Simons et al.,
2002; O’Neill et al., 2004). As diminui¢Ges das concentragdes de colesterol LDL
(cLDL) variaram entre 0 4 e 17% em estudos com duracdo entre 4 e 26 semanas, em
que foram usadas doses de 1,5 a 3g/dia (Hallikainen et al., 2011; Plat et al., 2009; De
Jong et al., 2008; Gylling & Miettinen, 2002). Os esterdis produziram uma reducédo
adicional do cLDL entre 8 e 17 %. Enquanto que os estandis induziram uma diminui¢édo
significativa no cLDL entre 6 e 16 %.

A reducdo de 10% a 15% nos niveis de colesterol LDL obtida com o uso de
esterdis/estandis em conjunto com as estatinas, tem também a vantagem de que esta
eficacia evita que se aumente as doses de estatinas o0 que é mais seguro para evitar
efeitos secundarios.

Portanto, a ingestdo de esterdis/estandis naqueles pacientes que fazem terapéutica com
estatinas mas que ndo conseguem atingir os seus objetivos terapéuticos, seria uma

estratégia eficaz para reduzir os seus niveis de colesterol.
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4.6.6.2 Ezetimiba

A ezetimiba é um medicamento que atua ao nivel da inibicdo de absorcao
intestinal do colesterol, fazendo com que se reduza os seus niveis plasmaticos. E por
isso, que os estanos/estérois se podem considerar competidores da ezetimiba, ja que
ambos atuam diminuindo a absorcdo de colesterol, mesmo que 0s mecanismos sejam
diferentes (Jakulj et al., 2005). Estes autores realizaram um estudo aleatorizado e
duplamente cego, em que participaram 40 individuos com hipercolesterolemia leve e a
que foram administrados tratamentos com 10 mg/dia de ezetimiba e 25 g/dia de
margarina com esterois (2 g/dia); ou com ezetimiba e 25 g/dia de una margarina sem
esterdis. Os resultados mostraram que a reducdo do cLDL resultante do efeito
combinado de esterdis e ezetimiba (25%) ndo diferia significativamente da que se
obteve com a monoterapia com ezetimiba

(22%). Pelo que ndo se encontraram vantagens no seu uso com a ezetimiba.

4.6.6.3 Fibratos

Também poderdo ser usados com fibratos na terapia. Diversos estudos em
animais e em humanos mostraram existir vantagens na aplicacdo de uma terapia
conjunta com fibratos e esterdis sobre o metabolismo do cLDL (Becker et al., 1992;
Nigon et al., 2001; Yeganeh et al., 2005). Este efeito, tem especial importancia em
pacientes com dislipidemias mistas moderadas, ja que, o efeito dos esterGis é

complementario ao perfil terapéutico dos fibratos.

4.6.7 Seguranga

A seguranca e eficacia sdo dois aspetos a ter em linha de conta quando se fala de
alimentos funcionais. Podemos definir a seguranca, num sentido lato, como a certeza de
inocuidade de um produto e de que este ndo apresente nenhum risco para a saude. A
eficécia, pode ser definida em termos do efeito beneficio alegado e que se espera do
alimento. Na Europa, a seguranca alimentar, é garantida pela aplicacdo de uma rigorosa
avaliacdo cientifica, que € realizada antes de sua comercializa¢do. (Palou et al., 2003;
Palou et al., 2004; CE, 2002)

Para garantir esta seguranca, a informacao toxicologica é fundamental na avaliacdo de

riscos em alimentos, mas também sdo muito importantes 0s estudos nutricionais, 0s
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estudos em humanos, 0s estudos sobre a estimativa de exposi¢do (taxa de ingestdo
prevista) e 0s estudos mecanicistas. Todos estes estudos e as suas conclusdes devem de

ser considerados em conjunto.

4.6.7.1 Estudos toxicoldgicos

Quando se fala deste tipo de estudos o objetivo primordial € o de analisar se uma
substancia, ao ser utilizada na forma e na quantidade proposta, pode representar algum
risco notavel para a saude dos consumidores. Os estudos devem constar nao apenas de
informagOes relevantes para o consumidor médio, mas também para grupos de
populacdo nos quais o seu estado fisioldgico ou de salde podera torna-los vulneraveis,
como por exemplo, criancas, diabéticos, gravidas, entre outros. Estes estudos
geralmente sdo desenhados de acordo com a natureza do alimento e 0s seus usos. A
avaliacdo de seguranca toxicologica é baseada, em geral, em dados experimentais
derivados principalmente de investigacGes em animais de laboratério, onde se podem
analisar os efeitos de doses centenas de vezes maiores do que as que habitualmente
serdo usadas em humanos, pelo que, se o efeito biologico de uma substancia se estudou
qualitativa e quantitativamente por meio de uma série de testes em animais de
laboratério, as margens de seguranca para humanos podem ser estimadas através de
uma cuidadosa extrapolacdo (Katan et al., 2003). Sendo que, se existirem estudos em
humanos, tais como os de animais, esta informacdo é de grande valor no
estabelecimento da seguranga alimentar. Além disso, também poderdo ser usados dados
procedentes de estudos epidemiolégicos, médicos, ou sobre grupos de exposicdo critica.
Por norma, para avaliar a seguranca de um alimento, 0s principais tipos de estudos sdo
(Trautwein et al., 2002):

. Estudos de metabolismo e toxicocinética;
. Estudos de toxicidade subcronica;
. Estudos de toxicidade genética, que avaliam o possivel potencial mutagénico e

carcinogenico;
. Estudos de toxicidade no desenvolvimento e reproducdo de varias geracoes;
. Outros estudos: imunotoxicidade, alergenicidade, reacOes de intolerancia,

neurotoxicidade.
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4.6.7.2 Estudos toxicoldgicos dos esterdis vegetais

No ano 2000 o Scientific Committee on Food (SCF) aceitou os estudos de uma
marca sobre a formulacdo especifica de esterdis vegetais para as suas margarinas.
Nestes estudos, era previsto um consumo medio 20-30 g/dia de produto com um
méaximo de 8% de fitoesterois. Para obter a informacdo toxicologica foram realizados
testes sobre a absorcdo, a distribuicdo, 0 metabolismo e excrecdo destes esterdis
(Sanders et al., 2000), estudos de toxicidade subcronica (Hepburn et al., 1999),
genotoxicidade (Wolfreys et al., 2002), toxicidade no desenvolvimento e na reproducao
(Waalkens-Berendsen et al., 1999), a potencial atividade estrogénica (Baker et al.,
1999), estudos da microflora e composicao fecal (Ayesh et al., 1999; Weststrate et al.,
1999), além de estudos em seres humanos (Weststrate et al., 1999) e outros estudos.
Uma vez analisados todos os dados o SCF concluiu que ndo existem riscos evidentes no
uso destes esterdis especificos. Estdo disponiveis também estudos similares para outros
esterdis vegetais, como por exemplo, os estanois, também sem resultados adversos.
Podem ser encontrados estudos sobre genotoxicidade (Turnbull et al.,1999), toxicidade
oral subcronica (Whittaker et al., 1999) ou toxicidade para o desenvolvimento em ratos
(Slesinski et al,1999). De acordo com uma analise de mutagenicidade em bactérias e o
potencial mutagénico de esterois efetuados in vitro e in vivo, 0s esterois e ésteres de
ester6is ndo mostraram nenhuma evidéncia de atividade mutagénica (Hepburn et al.,
1999). Tendo em vista estes estudos, podemos considerar que o0 consumo de esterdis
vegetais, é seguro e sem efeitos toxicoldgicos relevantes, mas tendo em consideracdo

que as informacdes foram obtidas de estudos que usaram modelos animais.

4.6.7.3 Estudos clinicos em humanos que consumiram esterois

Em humanos, a maior parte dos estudos estao focados em determinar a
eficicia destas substancias na reducdo niveis plasmaticos de colesterol. Porém,
existem estudos que ao analisarem o efeito hipocolesterolemiante, estudam também os
possiveis efeitos secundarios ou as reacfes adversas. A capacidade de reducdo das
concentracOes sanguineas de colesterol foi referida anteriormente, onde se indicava que
uma dose diaria de 2 a 3 g de esterois tinham a capacidade de reduzir as concentragdes
sanguineas de LDL entre um 10 e um 15%. Existem estudos realizados entre 2000 e

2004, onde utilizando uma dose entre 1 e 9 g/dia veiculadas em diferentes alimentos ndo
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se verificaram efeitos nocivos dos esterdis vegetais testados (Miettinen et al., 2004;
Katan et al., 2003; Amundsen et al., 2004; Andersson et al., 2004; Berger et al., 2004;
Jones et al., 2003; Mensink et al., 2002).

Estudos realizados em criangas com hipercolesterolemia mostraram, ndo s6 que 0s
esterdis tém um efeito similar ao obtido em adultos, mas também que ndo existem
efeitos adversos; Mesmo assim deve-se tem em atencdo a agdo redutora sobre a
provitamina A (Amundsen et al., 2004, De Jongh et al., 2003; Mensink et al., 2002).

4.7 Recomendacdes de Utilizacdo

E recomendado o consumo diario de esterdis/estandis como tratamento n&o
farmacologico, a longo prazo, da hipercolesterolemia moderada, sempre em conjunto
com uma dieta saudavel, e com baixo teor de gordura animal (Grundy et al., 2005). A
Sociedade Europeia de Arteriosclerose (EAS) e a Sociedade Europeia de Cardiologia
(ESC) recomendam também o uso dos esterOis/estandis, acompanhado de uma
diminuicdo na alimentacdo de gorduras saturadas, do consumo de gorduras trans e de
uma dieta com muito colesterol (Reiner et al., 2011). Seguindo estas indicacfes muitas
vezes pode ser evitado o tratamento farmacoldgico. Mas se houver uma predisposicao
genética para valores elevados de colesterol este tipo de cuidados ndo vai ser
suficientemente eficaz.

O uso de esterois/estanois também pode ser recomendado em pessoas com niveis
normais de colesterol, mas que apresentem outros fatores de risco (Moruisi et al., 2006).
O uso de alimentos com esterdis/estandis pode ser Gtil em pessoas com niveis altos de
colesterol e estdo especialmente indicados naquelas com risco cardiovascular global
intermedio ou baixo e valores de colesterol elevados mas que nao necessitem de acdes
farmacoldgicas. Podem ser também de grande ajuda, nos pacientes com tratamento
farmacol6gico mas que, no entanto, ndo conseguem alcancar os valores desejados de
colesterol. Uma vez que o mecanismo de agdo das estatinas e dos esterdis é diferente, e
que existe um aumento da sintese hepatica de colesterol associada com a reducdo da
absorcdo intestinal do mesmo, pode-se inferir que o tratamento combinado de esterois e

estatinas podera ter efeito complementar na colesterolemia.
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4.7.1 Grupos de Populagao que necessitam especial atengao

Devido aos possiveis efeitos adversos dos esterdis vegetais que reduzem o -
caroteno, se forem consumidos durante um tempo prolongado, poderiam representar um
problema em criangas (Lichtenstein et al., 2001). Outro grupo de risco ao qual se deve
ter especial atengdo sdo as gravidas, ja que nao ha dados suficientes sobre o efeito destes
compostos nesta populacao (Lichtenstein et al., 2001). Mesmo assim, 0 uso de produtos
com ester6is em criangas, com hipercolesterolemia leve ou moderada, pode presupor
uma grande ajuda no controlo dos niveis de colesterol, porque o tratamento com
estatinas revela alguns problemas de seguranca, tais como miopatia, diabetes, disfuncao
hepatica, insuficiéncia renal aguda e cataratas; sintomas cognitivos tais como neuropatia
e disfuncdo sexual; diminuicdo da energia e fadiga; e sintomas psiquiatricos, incluindo

depressdo, perda de memoria e reacdes agressivas. (Abramson et al., 2013)

Desde a introducdo dos alimentos enriquecidos com esterois vegetais, existem
inlmeras propostas para enriquecer, com estes compostos, varios géneros alimenticios:
cremes gordos para barrar, leite e produtos lacteos, pdo, diferentes bebidas, produtos
carnicos e molhos. Existe uma tendéncia para 0 aumento da existéncia destes produtos,
que se revela como uma resposta légica a crescente demanda do mercado. Com as
devidas competéncias a Unido Europeia tem vindo até agora a autorizar alguns destes
produtos, pelo que cabe a Comissdo Europeia a decisdo de aprovar um novo produto
com esterois vegetais, tendo em conta que a seguranca de cada um deles ndo pode ser
analisada individualmente, ja que a disponibilidade no mercado de um grande nimero
destes produtos poderia resultar num consumo excessivo de esterOis vegetais,
especialmente se o0s novos produtos ndo forem comercializados com suficiente
informacdo. Para evitar este problema séo feitas avaliagcdes e sdo emitidos pareceres por
parte da EFSA, que a Comissdo Europeia usara para determinar a seguranca. Dado que
existem muitos alimentos que sdo apresentados como enriquecidos com esterdis, para
evitar uma ingestdo excessiva 0 Comité Cientifico Europeu propés uma serie de
medidas de rotulagem e de autorizacdo da concentragdo maxima de diversos produtos e
as formas de divulgacéo.
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Na Europa, a seguranca alimentar é garantida pela aplicagdo de uma rigorosa
avaliacdo cientifica, realizada antes de sua comercializacdo, que € aplicada aos novos
alimentos e aos processos para a sua obtencéo.
No caso concreto do esterGis e estandis, em 2002 foi pedido um parecer ao Comité
Cientifico da Alimentacdo Humana sobre os efeitos a longo prazo do consumo de
quantidades elevadas de fitoesterois de fontes diferentes e com especial atengdo aos
efeitos sobre os niveis de B-caroteno. Este comité afirmou que:
e Na&o existem provas de que 0 consumo superior a 3g/dia venha a produzir efeitos
beneficios adicionais;
e Uma ingestdo elevada pode produzir efeitos indesejados;

e Deve-se evitar ingestdes superiores a 3 g/dia de esterdis.

5. Conclusdes e algumas considerag¢des sobre a relagao entre os niveis
plamasticos de esterdis/estandis e o risco cardiovascular

Como ja referido anteriormente o0 consumo de esterois/estanois reduz as
concentracOes de colesterol LDL entre 10% e 15%
O EAS Consensus panel on phytosterol, entende haver uma falta de dados referentes ao
impacto do consumo de esterdis/estandis na reducédo do risco de doenca cardiovascular,
ja que, seria muito dificil levar a cabo este tipo de estudos sendo necessario um grande
namero de individuos para obter um resultado sélido. Assim como, Weingdtner, et al.,
em 2009, afirma que mesmo existindo diferentes estudos clinicos que demostraram de
forma inequivoca que os esterois/estanois reduzem os niveis de colesterol LDL, ndo esta
determinado que tenham um efeito positivo sobre a doenca cardiovascular, ja que nédo
existem dados que relacionem o consumo destes produtos com o risco cardiovascular.
Da mesma maneira, Gupta e colaboradores na sua revisao de 2011, afirmam que mesmo
sabendo que os niveis de colesterol LDL e a doenca cardiovascular tém uma relacéo
linear, e podendo-se inferir que o consumo de esterois/estandis poderia reduzir o risco
cardiovascular por diminuicdo do colesterol LDL, atualmente, ndo existem evidéncias
diretas de que o uso de esterdis/estandis possa estar relacionado com a reducdo do risco
cardiovascular (Hallikainenet al., 2006). No entanto, pode-se verificar um facto indireto
da reducdo do risco cardiovascular por ingestdo de alimentos ricos em esterdis. Esta

evidéncia prende-se com o facto de que o consumo da dieta mediterranica esta

59



Esterois e Estanois na matriz alimentar: Relacdo com a reducgéo dos niveis de colesterol
e reducdo de risco de doencgas coronarias

associado com uma reducéo do risco cardiovascular (Miettinen et al., 2006; Escurriol et
al., 2009).

O que podemos afirmar é que altos niveis de colesterol LDL e colesterol total no
organismo aumentam o risco de doenca cardiovascular, ou seja, pacientes com valores
superiores a 160 mg/dL de colesterol LDL ou valores mais elevados do que 240 mg/dL
de colesterol total tém maior probabilidade de sofrer de doenca cardiovascular. A
evidéncia cientifica demonstrou que a inclusdo de esterodis/estandis na dieta ajuda a
diminuir os niveis de colesterol LDL e colesterol total, pelo que ao diminuir 0s niveis
destes podemos diminuir o risco de doenga cardiovascular. Podemos descrever um
exemplo pratico: Se um paciente tem uns valores de colesterol LDL na ordem dos 170
mg/dL podemos afirmar que tem um risco cardiovascular elevado, ora se estd provado
que o consumo de esterdis/estandis, quando consumido na dose adequada, reduz estes
valores, em media, em 10%, os niveis de colesterol LDL baixariam até os 153 mg/dL,
ficando assim o paciente, por debaixo do limite do risco de doenga cardiovascular.

Os estudos, analises e meta-analises mencionados anteriormente evidenciam que
os esterdis/estanois vegetais em doses de 1-3 g/dia podem contribuir para a reducao dos
niveis plasmaticos de colesterol entre 8-14%, pelo que representam, sem divida, um
beneficio clinico relevante, ja que podem desempenhar um papel de protecdo frente a

aterosclerose e as doencas cardiovasculares.

Aproveitando as evidéncias cientificas, ttm surgido no mercado um grande
namero de novos produtos alimentares, pelo que existe uma necessidade de controlar e
regular o acesso ao mercado destes produtos e informar o consumidor para que 0 seu
uso seja 0 mais correto possivel, evitando o0 uso desnecessario ou excessivo. No entanto,
ainda s@o necessarios mais estudos, como o0s que estdo a ser realizados pela EFSA, para
avaliar o consumo, no espago europeu, de produtos alimentares enriquecidos com
fitoesterdis. Por exemplo, verificar se a dose méaxima de 3 g/dia ndo esté a ser excedida,
avaliar o tipo de consumo (frequéncia consumo, conhecimento do produto, entre outras)

e a evolucdo destes produtos nos proximos anos.

E preciso realizar controlo eficaz e seguro dos alimentos enriquecidos com
esterdis/estandis. Por este motivo, 0 NDA alertou para a necessidade de harmonizar as

diversas técnicas analiticas, as diferentes recomendacdes a ter em conta em a pureza e a
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qualidade dos esterois utilizados, assim como os limites de contaminantes que podem

estar presentes.

Por outro lado, € preciso ter em linha de conta a seguranca alimentar, pelo que
também se devem avaliar os potenciais efeitos adversos. Neste sentido, os diversos
estudos desenvolvidos confirmam que os esterdis/estandis sdo indcuos desde o ponto de
vista toxicoldgico e a maioria destes estudos relata a inexisténcia de efeitos adversos a
excecdo do efeito de reducdo nas vitaminas lipossolUveis, ainda assim os valores sdo
mantidos dentro dos niveis considerados normais. Para minimizar este efeito sobre essas

vitaminas recomenda-se o0 consumo de vegetais e frutas em maior quantidade.

Outro aspeto importante € o preco destes produtos, ja que por norma o seu custo
¢ mais elevado do que os produtos considerados de referéncia. Isto pode ser uma
barreira ao seu consumo, o que pode levar a que muitos consumidores ndo optem por

esta via de prevencdo de doencas coronarias.

Constata-se a necessidade de realizar mais ensaios clinicos e outros estudos que
avaliem o efeito dos esterois e estandis ingeridos de uma forma habitual, para assim
obter uma base cientifica mais fundamentada tanto a nivel de eficacia como de
seguranga, assim como sao também necessarios estudos a mais longo prazo que possam
avaliar os efeitos e estabilidade destes produtos. Também sdo necessarios outro tipo de
estudos que avaliem os habitos de consumo, ja que existe uma grande diversidade
destes produtos no mercado, pelo que é necessario certificar a relacdo custo/beneficio e
risco/beneficio que a introducdo destes produtos nos habitos da populacdo pode
acarretar, ja que nunca é demais oferecer a maior informacdo possivel aos
consumidores, para que estes possam fazer uma escolha acertada dos produtos que

consomem.

De salientar, o facto de que muitos estudos indicarem que pode ser benéfico o
uso de estes produtos como coadjuvante na terapéutica nutricional (uso de uma dieta
especifica para melhorar condigdes de doenca) assim como na farmacoldgica, ja que foi
demostrado que o seu uso simultaneo com estatinas, potencia o efeito destas na reducéo

dos niveis de colesterol em pacientes com hipercolesterolemia elevada.

Convém também relembrar que este tipo de produtos estd legislado pela

Comisséo Europeia no seu Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e que a alegacdo de saude
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autorizada diz: “Foi demonstrado que os esterdis vegetais e os ésteres de estanois
vegetais baixam/reduzem o colesterol no sangue. O colesterol elevado € um fator de

risco no desenvolvimento de doencgas coronarias”.
E devem de ser usados com as seguintes condi¢oes:

e Deve-se informar o consumidor de que o efeito benéfico € obtido com uma dose
diaria de 1,5-2,4 g de esterois/estanois vegetais.

e A magnitude do efeito s6 pode ser referida em alimentos pertencentes as
seguintes categorias: produtos gordos para barrar de cor amarela, produtos
lacteos, maionese e guarni¢des para saladas.

e Ao referir a magnitude do efeito, deve referir-se toda a gama «7 a 10 %» e a

duracdo necessaria para obter o efeito «em 2 a 3 semanas».

Atualmente a dose recomendada de esterois/estandis é de entre 2 e 3 g dia como
estratégia de prevengdo na maioria da populacdo. No entanto, ndo se recomenda o seu

uso em criangas com idades inferiores a 6 anos.
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6. Analise da atitude dos consumidores relativas a alimentos
com esterdis e estandis

Esta segunda parte do trabalho faz uma abordagem pratica sobre a tematica do
mesmo, onde se pretende analisar as atitudes dos consumidores relativamente a
alimentos com esterois e estandis. Para isso foram realizados inquéritos a um publico-
alvo. O inqueérito estava composto por um questionario que foi dividido em blocos, o
primeiro contém informacdes pessoais dos inquiridos (idade, sexo, niveis de estudo,
etc.) O segundo bloco foi dedicado a informac&o especifica sobre estes alimentos, pelo
que explorou o grau de conhecimento dos inquiridos sobre este tipo de produtos e a sua
atitude para com os mesmos. O terceiro bloco centrou-se na informacéo dos valores de
colesterol dos inquiridos. Neste contexto pretendia-se saber:

. Dados socioecondmicos da populacdo inquirida;

. Qual o conhecimento que os consumidores tém sobre os produtos com
esterois/estandis;

. A sua opinido enquanto a eficacia destes produtos;

. Os habitos de consumo face a estes produtos.

6.1 Materiais e métodos

6.1.1 Amostra
Foram selecionados candidatos de forma aleatdria, ja que o pretendido neste

estudo ndo era encontrar potenciais consumidores destes alimentos mas sim obter
informacdo sobre o conhecimento e atitudes dos consumidores em geral sobre este tipo
de alimentos. Com este tipo de amostragem consegue-se em tempo mais reduzido e com
menor necessidade de recursos humanos obter uma amostra mias ampla e que se adequa

aos objetivos.

6.1.2 Inquérito

O método quantitativo escolhido como ferramenta de trabalho foi o questionério,
ja que se pretendia saber o conhecimento dos consumidores sobre estes alimentos e,
para este fim, o questionario permite obter uma amostra que possibilita a analise dos
dados. Na concretizacdo destes inquéritos a metodologia adotada foi a realizacdo de

questionarios on-line aos consumidores interessados em participar, sendo que as
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respostas eram voluntarias e andnimas. Estes inquéritos (em anexo 1) foram levados a
cabo usando a ferramenta informéatica Google Drive. No referente a técnica, seguiram-
se algumas regras essenciais na construcdo de um inquérito, descritas por Hill e
colaboradores em 2005, sobretudo no que diz respeito a assertividade e tamanho, pois
pretendia-se que o questionario fosse o mais claro possivel evitando incompreensdes, ja
que foram incluidos pessoas com varios graus de instrugdo e que tivesse um tamanho o
mais reduzido possivel, com o fim de evitar o incbmodo das pessoas e que as levasse a

desistir antes do final do preenchimento.

6.1.3 Tratamento dos resultados

Uma vez finalizada a fase de recolha de dados, seguiu-se o tratamento estatistico
da informacdo recolhida nos inquéritos. Para tal, foi usado o software de analise
estatistica da Microsoft, Excel 2013, e com este programa foi efetuado o tratamento

quantitativo dos dados obtidos.

6.2 Resultados e discussao

6.2.1 Caracterizagdo sociocultural da amostra

A amostra era constituida por 111 individuos residentes na regido da grande

Lisboa. No grafico 1 sdo apresentado os valores relativos ao sexo, 62,16 % dos

inquiridos eram do sexo feminino e 37,84 % do sexo masculino.
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Sexo

Masculino
38%

Feminino
62%

= Feminino = Masculino

Grafico 1. Representacdo grafica do nimero de respostas em relacdo ao sexo em %

Pelo que podemos observar no grafico 2 as idades dos inquiridos variam entre o0s
19 e os 77 anos, com maior relevancia da faixa etaria entre os 26 e os 30 anos, na qual
se enquadra 39,64% dos inquiridos, 18,02%, entre 51 e 65 anos, com 0s mesmos valores
a faixa etaria entre 31 e 40 anos; 12,61%, entre 0s 19 e o0s 25 anos; 9,01%, entre 41 e 0s

50 anos, e 2,70%, mais de 65 anos.

Faixa etaria

40
35
30
25

X 20
15
- B ]
0 -

19-25 26-30 31-40 41-50 51-65
Anos
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Gréfico 2. Representacdo grafica da distribuicdo das idades segundo as faixas etarias em %
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A grande maioria dos inquiridos (80,18%) vivem no concelho de Lisboa,
seguido de Oeiras (9,91%), Amadora (3,60%), Cascais (2,70%), Mafra (1,80%),
Odivelas (0,90%) e Sintra (0,90%). (Gréfico 3)

Residéncia

sintra 0,901
Ociras M 9,910
odivelas 0,901
Mafra [ 1,802

Lisboa [ 20,180

Cascais W 2,703

Zona de residéncia

Amadora M 3604

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
%

Grafico 3. Representacdo grafica do local de residéncia em %

Foi também incluida no questionario uma pergunta sobre o nivel de
escolaridade, neste campo € de destacar que 94,14 % dos inquiridos tinham formacéo
superior e dos restantes, 10,81% tinham uma formacdo média e apenas 3,60% afirmam

ter o ensino bésico, estes valores podem ser observados no gréfico 4.
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Gréfico 4. Representacdo grafica do nivel de formacdo dos inquiridos em %

No ambito sociocultural, é de destacar que 0 maior nimero de inquiridos foram
pessoas entre 0s 26 e 0s 30 anos, habitantes da zona de Lisboa. O sexo feminino tem
mais preponderancia no nimero de respostas, assim como as pessoas com formacao
superior.

Alguns dos valores podem constituir uma limitacdo para a analise dos resultados
do inquérito, ja que existe um claro predominio na amostra da popula¢do jovem e com
formacéo superior. Esta limitacdo esta relacionada com o facto de que a amostra pode
ndo ser representativa da populacdo geral. A mesma é uma amostra na qual predominam
individuos com formagdo superior pelo que as conclusdes podem nao ser extrapolaveis

a generalidade da populacéo.

Uma vez concluida a caracterizacdo social e geografica dos inquiridos, passamos
a uma seguinte fase na que se recolheram algumas opinides dos inquiridos sobre 0s

produtos com esterdis/estandis, as quais detalhamos de seguida.

6.2.2 Conhecimento dos produtos enriquecidos com esterdis/estandis

Na primeira questdo relativa aos alimentos objeto deste questionario,
pretendemos saber o grau de conhecimento sobre estes alimentos, para isso foi
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perguntado aos inquiridos se conheciam os produtos enriquecidos com fitoesterois,
Nesta questdo as respostas seriam Sim ou N&o e optamos por utilizar o termo “produtos
enriquecidos com fitoesterdis” para verificar se os inquiridos sabiam identificar o
principio que enriquece estes alimentos. Os resultados obtidos, e visiveis no grafico 5a,
revelam que a grande maioria ndo conhece estes produtos, j& que o 67,56% nao
reconhece estes produtos por esta terminologia, e apenas 32,43% reconhece 0S mesmos.
Destes 32,43%, 80,56% diz saber qual o efeito alegado destes produtos e apenas
19,44% nao sabe qual a funcdo dos mesmos (Grafico 5b).

Conhece os produtos enriquecidos com
fitoesterois?

= Sim = Nado

Gréfico 5a. Representacdo gréfica do nimero de inquiridos gue conhece 0s produtos enriquecidos com

fitoesterdis em %
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Sabe para o que servem?

35,00%
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B Sabem M N3o sabem

Gréfico 5b. Representacdo grafica da comparacdo entre o nimero de inquiridos gue conhece os produtos

enriguecidos com fitoesterdis e diz saber as funcdes alegadas destes produtos vs. 0 nimero de inquiridos

gue conhece os produtos enriquecidos com fitoesterdis mas desconhece as fun¢ées dos mesmos

Mas os valores (Grafico 6) mudam quando se pergunta se conhecem o0s produtos para a
diminuicdo do colesterol, j& que 0 81,1% conhece e 0 17,11% diz ndo conhecer. Neste
campo houve um 1,80% dos inquiridos que deixou a questdo em branco. Face a estes
resultados podemos inferir que a populacdo conhece os produtos pelo seu efeito que

leva ao abaixamento desse colesterol, mas desconhecem a composi¢do dos mesmos.
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Conhece os produtos para a diminuicao do colesterol?

1,802

= Sim = N3ao = Branco

Gréfico 6. Representacdo grafica do nimero de inquiridos que conhece os produtos para o abaixamento

do colesterol em %

Com o intuito de saber se é conhecido o componente que enriquece os produtos
para 0 abaixamento do colesterol, foi perguntado se conheciam o0s produtos
enriquecidos com fitoesterois e depois se conheciam os produtos para a diminui¢éo do
colesterol, os resultados demonstram que as pessoas conhecem o produto pelo seu efeito
mas desconhecem a composicdo que os torna eficazes. Este desconhecimento, por um
lado, mas conhecimento da atividade por outro, deve-se provavelmente, ao tipo de

publicidade que € feita destes mesmos produtos, focada na funcionalidade do mesmo.

6.2.3 Identificagdo dos produtos enriquecidos com esterdis/estandis

Foi perguntado aos inquiridos se sabiam identificar estes produtos no
supermercado, as respostas revelam um bom conhecimento na identificacdo dos
mesmos ja que podemos observar que o0 66,66% dos inquiridos diz-se capaz de
identificar os produtos no supermercado frente a 31,53% que nao saberia reconhecé-los
no supermercado. (Grafico 7). Obtivemos 1,80% de respostas em branco. Segundo estes
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dados a capacidade, do publico representado nesta amostra, para identificar estes

produtos € bastante elevada.

Sabe identifica-los no supermercado?

1,802

= Sim = N3do = Branco

Grafico 7. Representacdo grafica do nimero de inquiridos que sabe identificar os produtos para a

diminuicdo do colesterol em %

Face a pergunta sobre a identificacdo destes produtos num supermercado, os resultados
revelaram-se conclusivos quanto a capacidade de identificacdo dos mesmos, ja que 0s

inquiridos na sua grande maioria saberiam identificar estes produtos

6.2.4 Eficacia dos produtos enriquecidos com esterdis/estandis

Seguidamente foi solicitado que manifestassem a sua crenca neste tipo de
produtos, havia quatro possibilidades de resposta: Muito eficazes, Razoavelmente
eficazes, Pouco eficazes ou Nada eficazes. Os resultados que obtivemos sdo

representados na tabela 2 e no grafico 8.

71



Esterdis e Estanois na matriz alimentar: Relacdo com a reducdo dos niveis de colesterol
e reducdo de risco de doencas coronarias

Muito eficazes 1,802 %
Razoavelmente eficazes 30,631 %
Pouco eficazes 32,432 %
Nada eficazes 8,108%

Tabela 2. Valores (em %) obtidos sobre a opinido da eficacia dos produtos enriquecidos com

esterois/estandis

Eficacia

Grafico 8. Representacdo grafica da opinido dos inquiridos sobre a eficécia dos produtos enriquecidos

com esterois/estandis em %

No seguimento desta questdo obtivemos um grande nimero de respostas em
branco (27,03%) que poderao interferir no resultado real dos valores. Relativamente aos
gue manifestam a sua opinido, predominam 0s que 0S consideram pouco ou nada
eficazes (40,54%), e cerca de um terco dos inqueridos considera-os muito ou
razoavelmente eficazes.

Podemos dizer que quando se pergunta sobre a eficacia dos produtos alvo do
inquérito, as respostas indicam que ndo existe uma certeza generalizada quanto a

eficacia dos mesmos, ja que a maior parte responde que tém uma baixa eficacia.
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6.2.5 Frequéncia de consumo

Nesta questdo era dado aos inquiridos um intervalo de consumo para verificar a
frequéncia com que consumiam estes produtos quando o faziam. Dos resultados
obtidose representados no grafico 9, é de destacar que 58,55% dos inquiridos nunca
consumiu estes produtos. Quanto a frequéncia, foram indicadas cinco possibilidades,
uma vez por semana (9%), de duas a trés vezes por semana (4,5%), de 4 a 6 vezes por
semana (3,6%), todos os dias (4,5%) e existia a possibilidade de responder que nao sabe

ou nao responde (19,81%), como se pode observar no Gréafico 9.

Frequéncia de consumo

Ndo sabe ou ndo responde
Todos os dias

4 a 6 vezes por semana

2 a 3 vezes por semana

1vez

Nunca

%

Gréfico 9. Representacdo grafica da frequéncia de consumo de produtos enriguecidos com

esetrois/estandis em %

Existem alguns erros ou incumprimento em relagdo com as recomendacdes de
toma, j& que com os resultados obtidos na pergunta sobre a frequéncia de consumo
podemos inferir que os habitos dos inquiridos ndo vado de encontro com as
recomendacdes de consumo feitas pelos diversos estudos indicados anteriormente, pelo
que 0 consumo minimo necessario para obter o efeito desejado ndo é alcancado. Isto
leva-nos a crer que as respostas sobre a eficacia do produto depois do seu consumo

possam néo ser conclusivas.

73



Esterdis e Estanois na matriz alimentar: Relacdo com a reducdo dos niveis de colesterol
e reducdo de risco de doencas coronarias

6.2.6 Eficacia apds o consumo

Foi perguntado se os inquiridos que tomaram os produtos enriquecidos com
esterdis e estanois achavam que os mesmos tinham sido eficazes no abaixamento do
colesterol, os valores obtidos (grafico 9) foram de 50% para sim e 50% para nao, sendo

estas as duas possiveis respostas existentes, como representado no gréfico 10.

Eficacia trds o consumo

= Eficazes = N3o eficazes

Grafico 10. Representacdo graficadas consideracdo sobre a eficacia depois do consumo em %

6.2.7 Forma de conhecimento do produto

Foi perguntado aos inquiridos que consumiam o produto como o conheceram
havendo nesta pergunta quatro respostas possiveis, aconselhamento médico, publicidade
do produto, sugestdo de amigos ¢ a possibilidade de “Nao sabe/nao responde”. Dos 111
inquiridos, responderam a esta pergunta 69 pessoas e obtiveram-se 0s seguintes
resultados, 43,48 % conheceu o produto pela publicidade do mesmo, 13,04% por
aconselhamento médico, 11,59% pela sugestdo de amigos e 31,88% diz ndo saber como

conheceu o produto. No grafico 11, poderemos observar os dados obtidos.
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Se consome, como os conheceu?

45
40
35
30
25
20
15
10

%

(€]

Aconselhamento Publicidade do  Sugestdo de amigos N&o sabe ou ndo
Médico produto responde

Gréfico 11. Representacao grafica da forma de contacto com os produtos em %

Segundo os resultados obtidos, revela-se fundamental a publicidade ou
informacdo deste tipo de produtos para dar a conhecer as fungdes e o papel do mesmo

no organismo.

6.2.8 Prego

Outra das questbes era como classificavam o preco dos produtos enriquecidos
com esterois/estanois, onde eram recolhidas as consideracdes em relagdo ao preco dos
mesmos, nesta pergunta havia 3 possiveis respostas, baixo, dentro da média e caros. Os
resultados obtidos, que podem ser observados no grafico 12, foram os seguintes, baixo
0,9%, dentro da média 37,84% e caros 27,03%. A maioria dos inquiridos acha que estes

produtos tém um alto custo.
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Como classifica o preco?

0,901

=

= Baixo = Dentroda media = Caros = Branco

Grafico 12. Representacdo grafica da classificacdo dos precos sequndo a opinido dos inquiridos em %

Com um intuito de poder realizar uma melhor comparacéo do custo deste tipo de
produtos, foram incluidos os seguintes graficos, onde se observa que 0 seu preco por kg
de produto é em média duas a trés vezes superior aos iogurtes considerados estandar
(Gréafico 13) e duas vezes superior aos cremes para barrar sem adicdo de

esterdis/estandis. (Grafico 14).

Preco/kg €

€6,00
€5,00
€4,00
€3,00
€2,00

€1,00

€0,00
logurtes esterois logurtes estandar

Gréfico 13. Representacao grafica da comparacdo dos precos de iogurtes com esterdis vs. iogurtes

estandar em % (obtida por observacédo do mercado)
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Preco/kg € cremes para barrar

€14,00
€12,00
€10,00
€8,00
€6,00
€4,00
€2,00
€0,00

Cremes para barrar com Cremes para barrar estandar
esterdis/estandis

Grafico 14. Representacdo graficada comparacdo dos precos de cremes para barrar enriguecidas com

esterdis/estandis vs. cremes para barrar estandar em % (obtida por observacdo do mercado)

O preco deste produtos €, segundo os inquiridos, elevado, muito provavelmente
porque ndo estdo a ter em consideracdo os beneficios de saide dos mesmos quando
comparados com um produto estandar, ou o facto de num mesmo produto poderem estar
a consumir uma parte de uma refeicéo, se consideramos 0s mesmos, por exemplo, como
um produto lacteo e ao mesmo tempo, em casos menos graves de hipercolesterolemia,
estarem a consumi-los em vez de um produto farmacoldgico com a finalidade de reduzir
0s niveis de colesterol.

O preco elevado pode constituir uma barreira a compra regular destes produtos,
sobretudo para pessoas com menor poder adquisitivo que pertengcam a um grupo de
risco devido ao colesterol elevado. Um estudo realizado por Bes-Rastrollo, em 2013,
aponta exatamente neste sentido, onde indica que devido as dificuldades econémicas

que se fazem sentir no sul da Europa se investe cada vez menos numa dieta saudavel.

6.2.9 Seguranga

Uma das Ultimas perguntas fazia referéncia as consideracdes de seguranca destes
produtos, com o fim de poder verificar as opiniées dos inquiridos sobre esta questéo,

por isso foi perguntado o que achavam deste tema. Mais de metade dos inquiridos ndo
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tem opinido ou desconhece os niveis de seguranga destes produtos, neste caso estamos a
falar de 55,86%. Ainda assim uma boa parte (38,74%) dos inquiridos considera estes

produtos seguros e apenas 5,40% os considera produtos ndo seguros. (Grafico 15).

Acha que sao seguros?

= Sim = N3do = N3o sabe ou ndo responde

Gréfico 15. Representacao grafica sobre as consideracdes de seguranca em %

Relativamente a questdo da seguranca deste tipo de produtos, existe uma falta
enorme de conhecimento sobre este assunto, sendo esta talvez, juntamente com o preco

e a falta de conhecimento sobre a eficacia, uma barreira a compra dos mesmos.

6.2.10 Niveis de colesterol

Nesta ultima questdo pretendia-se saber os valores de colesterol dos inquiridos,
para isso foram determinadas umas margens de valores, de colesterol total, devendo os
inquiridos escolher entre os seguintes:

e <200 mg/dl: nivel de colesterol recomendado ou desejavel
e Entre 200 e 250 mg/dl: considerado colesterol elevado e hipercolesterolemia, é
aconselhavel reduzir os valores para assim reduzir o risco de doencas

cardiovasculares
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e 250 mg/dl: niveis de colesterol muito elevados e grande risco de sofrer doencas

cardiovasculares.

Os resultados obtidos foram os do grafico 16.

Niveis de colesterol

45
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%
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(€]

<200 mg/dI 200 — 250 mg/dI > 250 mg/dl N&o sabe ou ndo
responde

Grafico 16. Representacdo graficados valores de colesterol

A maior parte dos inquiridos parece ter os niveis de colesterol dentro dos
parametros recomendados, ja que 44,14% tem o colesterol por debaixo dos 200 mg/dl.
No escaldo seguinte estdo 20,72% dos inquiridos com um colesterol total entre 200 e
250 mg/dl que deveriam ter algum cuidado para evitar doencas cardiovasculares e 2,7%
tem um colesterol muito por cima dos valores recomendados com um grande risco

cardiovascular.

7. Conclusao

Como seguimento da revisdo bibliogréfica, onde se estabeleceram grande parte
das bases tedricas para o enquadramento das perguntas relacionadas como o trabalho de
estudo quantitativo, realizado por meio do inquérito, que constitui a parte pratica da
tese. Este estudo quantitativo permitiu dar a este trabalho um enfoque pratico e
acrescentou uma visao mais real, que permitiu perceber a relacdo, no quotidiano, entre

0s consumidores e 0s produtos enriquecidos com esterois/estanais.
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A primeira parte do inquérito serviu para conhecer as caracteristicas socioculturais da
amostra, neste sentido foram-se estabelecendo grupos definidos por idade, local de
residéncia, sexo e formacdo académica. Outra parte do inquérito era focada no
conhecimento e relagdo do consumidor com os produtos enriquecidos com

esterois/estanois.

Como referido anteriormente a amostra deveria ser mais representativa da
populacdo geral. A mesma é uma amostra na qual predominam individuos com
formacéo superior, por isso as conclusdes dela tiradas podem n&o enquadrar-se com a
realidade da populacdo portuguesa. Outro fator a ter em conta é que o inquérito foi
realizado a uma populacdo onde predomina uma idade mais jovem. Para obter uma

maior representatividade deveriamos inquirir um maior niamero de participantes.

Esta amostra tem bastante conhecimento dos produtos. A maioria sabe para que
servem, mas desconhece a composicdo que os torna eficazes, o que pode ter relacdo
com o tipo de publicidade que incide na funcionalidade. A maioria consegue identifica-
los nos pontos de venda. Relativamente a eficacia mais de um quarto dos inquiridos ndo
se pronuncia, entre 0s que o fazem, predominam 0s que 0s consideram pouco ou nada
eficazes onde cerca de um terco deles considera-os muito ou razoavelmente eficazes. As
respostas em branco podem indicar um desconhecimento sobre esta matéria, que faz
com que sejam incapazes de se pronunciar e indica que seria importante incidir numa
maior informag&o ao publico sobre a finalidade e resultados obtidos com estes produtos.
Existe também desconhecimento da forma como devem ser consumidos, o0 que pode vir

a ter impacto na opinido que depois possam ter os inquiridos sobre a sua eficacia.

Existe de um modo geral falta de informacéo, pelo que se isto acontece com uma
amostra com estas caracteristicas seria muito conveniente ter dados sobre uma
populacdo mais representativa da populacdo geral, pois possivelmente nesta esta

problematica de falta de informacao talvez seja mais agravada.
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8. Consideragdes finais e perspetivas futuras

O desenvolvimento de estudos com o fim de conhecer as propriedades reais destes
produtos é muito aconselhavel, estes serdo de grande utilidade para poder explicar a
populacdo que sdo considerados produtos seguros e eficazes. O insuficiente
conhecimento por parte dos consumidores sobre 0s aspetos de seguranca, a opinido que
estes ttm em relacdo aos precos, juntamente com a falta de conhecimentos sobre a
eficécia, podem ser barreiras a adquisicdo deste tipo de alimentos.

O reconhecimento dos efeitos benéficos dos esterois vegetais, especialmente sobre a
reducdo das concentracbes de cLDL deverd ser um estimulo a producdo destes
alimentos funcionais. A constatacdo de que existe, ainda, uma necessidade de
informac&o pode levar a que no futuro, seja disponibilizada uma maior informagéo aos
consumidores, relativamente aos mecanismos envolvidos, atividade, correta utilizacdo e
segurancga de uso.

Com base na informag&o disponivel, é ainda dificil prever a evolugdo do consumo
de fitoesterdis na populacdo europeia. Uma maior variedade e disponibilidade no
mercado de produtos alimentares enriquecidos em fitoester6is pode levar a um

incremento do seu consumo.
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10. Anexo

Anexo 1 - Inquérito.
s Sexo: M /F
% ldade:

% Nivel de formacéo:
- Sem estudos
- Ensino basico
- Médio
- Superior

% Area de residéncia

¢+ Conhece os produtos enriquecidos com fitosterdis? S/ N
Se sim, sabe para que servem?

X/
L X4

E os produtos para a diminuigédo do colesterol? S/ N

X/
L X4

Sabe identifica-los no supermercado? S/ N

X/
o

Como classifica a sua eficacia?
- Nada eficazes

- Pouco eficazes

- Razoavelmente eficazes

- Muito eficazes

% Com que frequéncia costuma consumir este tipo de produtos?
- Nunca
- Todos os dias
- N&o sabe ou ndo responde

«» Se toma ou tomou, foram eficazes? S/ N

%+ Se consome, como 0s conheceu?
- Publicidade do produto
- Sugestdo de amigos
- Aconselhamento médico
- N&o sabe ou ndo responde

X4

Como classifica o pre¢o?

*,

- Baixo
- Dentro da média
- Caros
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7

% Acha que sdo seguros? S/ N /Nao sabe ou n&o responde
%+ Costuma ter o colesterol elevado?

- <200

- 200 - 250

- >250

- N&o sabe ou ndo responde
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