VI.2 Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego Ginkoflav forte

VI.2.1

Omowienie rozpowszechnienia choroby

Wskazanie

. poprawa funkcji poznawczych u o0sdb starszych (ostabienie
sprawnosci umystowej i ostabienie pamieci zwigzane z wiekiem)

. pomochiczo w celu poprawy jakosci zycia w tagodnym otepieniu

Zapadalnos¢ (incidence,
liczba lub odsetek oséb
zapadajgcych na dang
chorobe w okreslonym

czasie)

Zaleznie od zrodia danych i diagnostyki przy zbieraniu danych i definicji
stosowanej przy okreslaniu fagodnych zaburzen kognitywnych (sposobu
okreslania, czy badana osoba cierpi na dang chorobe) zapadalnos¢
WYynosi:

e okoto 10-20% w grupie oséb w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

e ponizej 10% w grupie oséb ponizej 65 roku zycia

Chorobowos¢ (prevalence,
liczba lub odsetek oséb
chorych na dang chorobe

w danym momencie)

Zaleznie od zrédta danych i diagnostyki przy zbieraniu danych i definicji
stosowanej przy okreslaniu fagodnych zaburzen kognitywnych (sposobu
okreslania, czy badana osoba cierpi na dang chorobe) chorobowos¢
WYynosi:

e okoto 10-20% w grupie oséb w podesziym wieku (powyzej 65 lat)

e ponizej 10% w grupie oséb ponizej 65 roku zycia

Smiertelnosé

Brak danych

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

. poprawa funkcji poznawczych u oséb starszych (ostabienie sprawnosci umystowej i

ostabienie pamieci zwigzane z wiekiem), pomocniczo w celu poprawy jakosci zycia w

tagodnym otepieniu

Dane potwierdzajgce skutecznos¢ produktu leczniczego obejmujg szereg badan, w ktorych

produkt byt poréwnywany z placebo (analogicznie wygladajgcy produkt nie zawierajgcy

substancji czynnej) i innymi lekami stosowanymi w leczeniu tego typu zaburzen (m.in.

nicergoling). Badania byly badaniami randomizowanymi z podwdjnie S$lepg probag

(uczestnikéw przydzielano losowo do grupy przyjmujgcej lek lub placebo, przy czym zaréwno

uczestnicy, jak i lekarz nie wiedzieli, do ktorej grupy dany pacjent zostat przydzielony, co

miato na celu zapobieganie interpretacji wynikow zwigzanej z oczekiwaniami wobec terapii).

Badania obejmowaly kilka tysiecy pacjentéw, gtéwnie w podesztym wieku (powyzej 65 lat),

ale réwniez osoby doroste (powyzej 18 lat). W badaniach sprawdzano funkcje poznawcze

takie jak pamie¢ i koncentracja w sposob zalecany przez wytyczne (prowadzono badania

psychometryczne, ocene przez pacjenta i lekarza, wptyw na sprawno$¢ w zyciu

codziennym), Wyniki wskazywaty na skutecznos¢ leku wyzszg niz placebo i zblizong lub

wyzszg niz inne leki porbwnawcze. Wskazania produktu obejmujg leczenie zaburzen

zwigzanych z wiekiem, oraz pomocniczo w zaburzeniach wykraczajgcych poza zaburzenia




zwigzane z wiekiem (poprawa jakosci zycia w tagodnym otepieniu). Zalecana jest

dtugotrwata terapia (co najmniej 8 tygodni). W leczeniu tego typu dolegliwosci nie ma jednej

powszechnie uznanej metody leczenia, ale stosowane sg rowniez inne leki poprawiajgce

krazenie mézgowe i metabolizm komorkowy takie jak piracetam i winpocetyna.

VI.2.3 Brakujgce dane odnoszgce sie do korzysci wynikajacych z leczenia

Badania skutecznosci prowadzone byly z udziatem szerokiej grupy osob dorostych

i w podesztym wieku tym samym obejmujg catg docelowg grupe osob. Wyniki nie wskazujg

na wystepowanie réznic w skutecznosci w poszczegodlnych podgrupach z grupy docelowe;.

VI.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne rozpoznane zagrozenia

Ryzyko

Aktualna wiedza

Mozliwos¢ zapobiegania

Ryzyko wystgpienia reakcji
nadwrazliwosci, reakcji

skérnych

Odnotowano wystepowanie
reakcji nadwrazliwosci o
zazwyczaj tagodnym

charakterze

Niestosowanie przez osoby z
nadwrazliwoscig na sktadniki
leku, obserwacja zdarzen
niepozgdanych i zaprzestanie
terapii w przypadku wystgpienia

objawow reakcji nadwrazliwosci

Ryzyko dolegliwosci zotgdkowo-
jelitowych, zaburzen w postaci

zawrotéw i béléw gtowy

W badaniach odnotowano
wystepowanie dolegliwosci
zotgdkowo-jelitowych oraz
innych zdarzenh niepozadanych
takich jak zawroty i bdle gtowy,
zazwyczaj o tagodnym i

przemijajgcym charakterze

Zaprzestanie terapii w
przypadku nasilenia sie

dolegliwosci

Istotne potencjalne ryzyko/zagrozenia

Ryzyko

Aktualna wiedza (wlaczajac przyczyne uznania

za potencjalne ryzyko)

Ryzyko interakcji z lekami
przeciwzakrzepowymi typu
warfaryna, lekami
przeciwptytkowymi typu kwas
acetylosalicylowy (zwigkszenie

ryzyka wystepowania krwawien)

Dostepne dane z badan na zwierzetach oraz z badan z udziatem

ludzi nie potwierdzaja, ale rowniez nie pozwalajg catkowicie

wykluczy¢ wystepowania interakcji z lekami przeciwzakrzepowymi

typu warfaryna i lekami zmniejszajgcymi agregacje ptytek takimi jak

kwas acetylosalicylowy




Aktualna wiedza (wlaczajac przyczyne uznania

Ryzyko

za potencjalne ryzyko)
Ryzyko interakcji z lekami Dostepne dane z badanh na zwierzetach oraz z badan z udziatem
metabolizowanymi przez ludzi nie potwierdzajg, ale réwniez nie pozwalajg catkowicie
cytochrom CYP (w tym wykluczy¢ wystepowania interakcji z lekami metabolizowanymi

CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, przez niektére z izoform cytochromu P450 oraz lekami
CYP2D6, CYP3A4) oraz lekami | transportowanymi przez biatko P-gp

transportowanymi przez biatko

P-gp
Ryzyko zwigzane Dostepne dane z badanh na zwierzetach nie potwierdzajg, ale
z niekorzystnym wptywem na réwniez nie pozwalajg wykluczy¢ szkodliwego wptywu niektorych

cigze (ryzyko krwawien), rozwoj | sktadnikdéw substancji czynnej na cigze (ryzyko krwawien), rozwoj

zarodka, ptodu, noworodka i zarodka ptodu oraz nie pozwalajg wykluczy¢ przenikania niektérych
niemowlecia (przenikanie do sktadnikéw do mleka ludzkiego, dane z zakresu stosowania u ludzi
mleka) w okresie cigzy sg niewystarczajgce

Ryzyko napaddéw u oséb Odnotowano pojedyncze przypadki tego typu, zwigzek z terapig i
cierpigcych na padaczke mechanizm nie jest jednoznacznie ustalony

Wazne brakujace informacje

Ryzyko Aktualna wiedza

Brak

VI.2.5 Podsumowanie dziatan dotyczgcych minimalizacji ryzyka
Dla produktu leczniczego nie przewidziano dodatkowych dziatan majgcych na celu

minimalizacje ryzyka.

VI.2.6 Zakfadany plan nadzoru nad bezpieczernnstwem stosowania—produktu
leczniczego po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Dla produktu leczniczego nie sg planowane dodatkowe badania po dopuszczeniu do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzagdzania Ryzykiem

Brak zmian — brak poprzednich wersji planu zarzgdzania ryzykiem.




