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Ginkgo
Ginkgo biloba L., folium

Este € um resumo das conclusdes cientificas adotadas pelo Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) sobre as utilizagdes medicinais de folha de ginkgo. As conclusées do HMPC séo
tomadas em consideracdo pelos Estados-Membros da UE ao avaliarem pedidos de aprovacédo relativos
a medicamentos a base de plantas que contenham folha de ginkgo.

Este resumo nao se destina a fornecer recomendacdes praticas sobre a utilizacdo de medicamentos
que contém folha de ginkgo. Para obter informacgdes préaticas sobre a utilizagdo de medicamentos que
contém folha de ginkgo, os doentes devem ler o Folheto Informativo que acompanha o medicamento
ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é folha de ginkgo?

A folha de ginkgo é a denominagdo comum das folhas da planta Ginkgo biloba L.

Este resumo abrange os medicamentos a base de folha de ginkgo que contém uma preparacao
especifica derivada de plantas, obtida através da reducdo a p6 das folhas secas ou sob a forma de
extrato seco. O extrato seco é preparado através de uma técnica de extracdo de compostos de
material vegetal, que consiste na dissolugcdo deste material em acetona que é depois evaporada, de
modo a obter-se o extrato seco.

Os medicamentos a base de folha de ginkgo que contém estas preparagdes estdo normalmente
disponiveis sob as formas liquida e sé6lida, para administragéo oral.

Estas preparacoes a base de folha de ginkgo podem também ser encontradas em associagdo com
outras substancias derivadas de plantas em alguns medicamentos a base de plantas. Essas
combinacdes ndo sdo abordadas neste resumo.
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Quais sao as conclusdes do HMPC sobre as suas utilizacbes medicinais?

O HMPC concluiu que os medicamentos a base de folha de ginkgo contendo o extrato seco podem ser
utilizados para melhorar patologias da fun¢éo cognitiva associadas a idade (agravamento das
capacidades mentais) e a qualidade de vida de adultos com deméncia ligeira.

O HMPC também concluiu que, com base na sua utilizacdo de longa duracdo, os medicamentos a base
de folha de ginkgo contendo a folha em pé podem ser utilizados no alivio da sensa¢ao de pernas
pesadas e da sensacao de maos e pés frios que podem ocorrer por problemas ligeiros do aparelho
circulatério. Os medicamentos que contenham a folha em p6 apenas devem ser utilizados apds a
exclusdo de patologias graves por um médico.

Os medicamentos a base de folha de ginkgo apenas devem ser utilizados por adultos. Se os sintomas
de deméncia ndo apresentarem melhorias apés 3 meses ou se 0s sintomas se agravarem com o
tratamento, deve consultar um médico. No tratamento de problemas menores do aparelho circulatério,
se 0s sintomas persistirem por mais de duas semanas, deve consultar um médico ou um profissional
de saude qualificado. Os folhetos informativos que acompanham os medicamentos fornecem instrucdes
detalhadas sobre como utilizar os medicamentos com folha de ginkgo e sobre quem pode utiliza-los.

Como funciona a folha de ginkgo?

O modo de funcionamento exato da folha de ginkgo na deméncia ainda ndo é totalmente
compreendido, mas pensa-se que protege 0os neurdnios de leses através da regulacdo direta ou
indireta do fluxo sanguineo ou pela neutralizacdo de formas toxicas de moléculas de oxigénio
(denominadas radicais livres de oxigénio).

Quais sdo as evidéncias que suportam a utilizacdo de medicamentos que
contém folha de ginkgo?

As conclusf6es do HMPC relativamente a utilizagdo de medicamentos a base de folha de ginkgo na
melhoria das patologias da funcéo cognitiva associadas a idade e qualidade de vida de adultos com
deméncia ligeira baseiam-se no seu «uso médico bem estabelecido» nesta indicag&o. Isto significa que
hé dados bibliogréaficos que fornecem provas cientificas da sua eficacia e seguran¢a quando utilizados
desta forma, abrangendo um periodo de pelo menos 10 anos na UE.

Na sua avaliacdo, o HMPC teve em linha de conta uma série de estudos clinicos com folha de ginkgo
para verificar a sua eficacia na melhoria da memodria. Os ensaios clinicos mais relevantes realizados em
adultos com mais de 50 anos de idade indicam que os medicamentos a base de folha de ginkgo e que
contém o extrato seco podem ter efeitos benéficos na funcdo cognitiva na deméncia ligeira.

As conclusdes do HMPC sobre a utilizacdo de medicamentos que contém folha de ginkgo para o alivio
de problemas ligeiros do aparelho circulatério baseiam-se no seu «uso tradicional». Isto significa que,
embora as evidéncias obtidas de ensaios clinicos sejam insuficientes, a eficacia destes medicamentos a
base de plantas € plausivel, e existem evidéncias de que os mesmos tém sido usados desta forma, em
seguranca, ha pelo menos 30 anos (incluindo, pelo menos, ha 15 anos na UE). Além disso, a utilizacao
a que se destina nao requer supervisdo médica.

Apesar de estarem disponiveis estudos clinicos com medicamentos a base de folha de ginkgo para
problemas ligeiros do aparelho circulatério, estes sdo muito limitados para serem utilizados como
evidéncia, pelo que as conclusdes do HMPC para esta indicacdo baseiam-se na «utilizacdo de longa
data» destes medicamentos. Para mais informacdes, consulte o relatério de avaliagdo do HMPC.
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Quais sdo os riscos associados aos medicamentos que contém folha de
ginkgo?

Na altura da avaliagdo do HMPC, o efeito secundario mais frequente dos medicamentos a base de folha
de ginkgo utilizados no tratamento da deméncia ligeira foi a dor de cabeca (cefaleia) (observada em
mais de 1 em cada 10 doentes). Também foram notificadas hemorragias, como hemorragias no olho,
nariz, cérebro ou intestinais. Em doentes com tendéncia para hemorragias, ou que estao a tomar
anticoagulantes, os medicamentos a base de folha de ginkgo e que contém o extrato seco apenas
devem ser utilizados ap6és consulta de um médico. Quando utilizados em problemas ligeiros do
aparelho circulatério, foram notificadas doencas gastrointestinais (efeitos secundarios que afetam o
intestino), dores de cabecga e reagdes alérgicas.

Estao disponiveis mais informagdes sobre os riscos associados aos medicamentos que contém folha de
ginkgo, incluindo as precauc¢des adequadas para uma utilizacdo segura dos mesmos, na monografia
que se encontra no separador «All documents» no sitio da Internet da Agéncia

em: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use.

Como sao aprovados na UE os medicamentos que contém folha de ginkgo?

Todos os pedidos de aprovacdo de medicamentos que contém folha de ginkgo tém de ser apresentados
as autoridades nacionais competentes em matéria de medicamentos, as quais avaliam o pedido
relativo ao medicamento a base de plantas, tomando em consideracado as conclusdes cientificas do
HMPC.

As informacdes relativas a utilizacdo e aprovacdo de medicamentos que contém folha de ginkgo nos
Estados-Membros da UE devem ser solicitadas as autoridades nacionais pertinentes.

Outras informacodes sobre medicamentos que contém folha de ginkgo

Estao disponiveis mais informacgdes sobre a avaliagdo do HMPC relativa aos medicamentos que contém
folha de ginkgo, incluindo informacfes pormenorizadas sobre as conclusdes do Comité, no separador
«All documents» no sitio da Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines

for human use. Para obter mais informacdes sobre o tratamento com medicamentos que contém folha
de ginkgo, leia o Folheto Informativo que acompanha o medicamento ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Este documento é uma tradugédo do Sumario do relatério de avaliagdo do HMPC para o Publico, cujo
original foi preparado pelo secretariado da EMA em inglés.
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