FORSCHUNG

Ginkgo-biloba-Spezialextrakt EGb 761°
bei Demenz wirksam

Keine relevanten klinischen Unterschiede im Vergleich mit

Cholinesterasehemmern

Eine kritische Uberpriifung
von in den letzten Jahren
erschienenen Studien iiber die
Wirksamkeit und Sicherheit
von EGb 761® bei Demenz-
erkrankungen zeigt eine klare
Evidenz. Dank dieser Tatsa-
chen wurde EGb 761® in unse-
ren Nachbarlédndern Deutsch-
land und Osterreich von

den zustindigen Gremien als
Standard der Demenzbehand-
lung aufgenommen. In der
Schweiz ist das noch nicht

der Fall.

Christoph Bachmann

Einleitung

Zwei 2009 erschienene Ubersichtsartikel
befassen sich mit den in den letzten Jahren
erschienenen Studien, die die Wirksamkeit
und Sicherheit des Ginkgo-biloba-Spezial-
extrakts EGb761® bei Demenzerkrankun-
gen untersuchten (1, 2). Die Autoren beider
Studien kommen zu dem eindeutigen
Schluss, dass EGb 761® die Evidenzkriterien
der Wirksamkeit und Sicherheit erfillt.

EGb 761° versus Plazebo
Verschiedene dieser Studien zeigen ge-
mass den Empfehlungen flihrender Zu-
lassungsbehorden (z.B. EMEA, FDA) die kli-
nische Wirksamkeit von EGb 761® bei De-
menz auf verschiedenen Ebenen (vgl. Ta-
belle).

In fast allen Studien konnte fir EGb 761®
eine signifikante Wirkung in einem validier-
ten kognitiven Test wie auch mit anderen
Prufparametern (globale Beurteilung, All-
tagsaktivitaten, neuropsychiatrische Symp-
tome usw.) nachgewiesen werden. Diese
Studien umfassen also Kriterien fiir die kog-
nitiven Leistungen, Alltagsaktivitaten und
sozialen Kompetenzen. Dafiir wurden die
klinische Gesamtbeurteilung wie auch kli-
nisch-geriatrische Beurteilungsskalen ver-
wendet.

Kasper und Mitautoren (1) folgern daraus,
dass die Wirksamkeit von EGb 761® auf al-
len relevanten Ebenen der Wirksamkeits-
prufung fir Antidementiva als weitgehend
gesichert gilt.

EGb 761° im Vergleich mit
anderen Antidementiva

Es gibt auch zahlreiche Studien, bei denen
EGb 761® mit anderen Antidementiva ver-
glichen wird.

Verzogerung der Symptomprogression
Setzt man bei einer Studie die Differenz
zwischen Verum und Plazebo in Relation
zur Progression der Plazebogruppe, so kann
man daraus errechnen, um welche Zeit-
dauer die Symptomprogression durch die
Behandlung bei den Verumpatienten im
Mittel verzogert wird. Mit dieser Methode
konnte gezeigt werden (18), dass die Verzo-
gerung der Progression mit EGb 761® 3hn-
lich wirksam ist wie mit Cholinesterase-
hemmern (vgl. Abbildung 1)

In dieser Darstellung ist anstelle von Metri-
fonat, das keine Zulassung erhalten hat,

das inzwischen registrierte Galantamin be-
riicksichtigt.

Responderraten

Die Responderrate ist fir die Therapieent-
scheidung wichtiger als die durchschnittli-
che Verbesserung. Bei einer Demenzstudie
gilt eine Abnahme des ADAS-cog-Werts
um 4 oder mehr Punkte als klinisch rele-
vante Verbesserung. Abbildung 2 zeigt, dass
EGb761® zu einer mit den etablierten
Cholinesterasehemmern  vergleichbaren
Responderrate fiihrt.

Fir die Cholinesterasehemmer wurden die
Daten aus Studien entnommen, die fir die
Zulassung der entsprechenden Substan-
zen relevant waren.

Betrachtet man, um wie viel die Verum-
Responder-Raten die Plazebo-Responder-
Raten lbersteigen, das heisst um wie viel
mehr klinisch bedeutsame Therapieergeb-
nisse mit dem Verum erzielt werden, dann
erhalt man folgende Resultate:
Rivastigmin: 8 Prozent

Galantamin: 17,4 Prozent

EGb761°: 9 beziehungsweise 20 Prozent
Donezepil: 26,7 Prozent.

Man sieht daraus, dass EGb 761® im Mittel
der zugelassenen Cholinesterasehemmer
liegt. Wenn man den Patienten taglich
120 mg EGb761® verabreicht, fallt die Re-
sponderrate deutlich geringer aus, als wenn
die tagliche Dosis 240 mg betragt.

Beurteilung durch
Fachgremien

Die vorliegenden Resultate sprechen eine
eindeutige Sprache und haben in Oster-
reich und Deutschland zu entsprechenden
Stellungnahmen von Fachgremien gefiihrt.
Im Osterreichischen Alzheimer-Krankheit-
Konsensus (13) werden die Ginkgo-biloba-
Extrakte EGb761® und LI 1370 auf dieselbe
Stufe wie die Cholinesterasehemmer Done-
zepil, Rivastigmin und Tacrin gestellt. Diese
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Tabelle:
Neuere klinische Studien mit EGb 761® bei Demenz
Ergebnisse

Studie Design Patienten/ | Tagesdosis, Kogpnitiver Test Globale Alltags- Neuropsychiatrische | Lebensqualitat

Diagnose Dauer (Wochen) Beurteilung | aktivititen | Symptome
Ihl,in Vor- rd, pc,db | 404 1X 240 mg + + + + +
bereitung AD,VD,MF | 24
Napryeyenko | rd,pc,db |395 2Xx120 mg + +* + + n.u
2007 AD,VD, MF 22
Schneider 2005 |rd,pc,db | 513 2x60mg 0 o 0 n.u** n.u.

AD od.2x120mg |+ +*

26

Kanowski 2003 |rd,pc,db | 205 2Xx120 mg + + o n.u** n.u.

AD, MID 24
Le Bars 2002, rd, pc,db | 309 3x40mg + o + n.u. n.u.
2000 (1997) AD, MIF 52
rd = randomisiert, pc = plazebokontrolliert, db = doppelblind, + = signifikant besser als Plazebo, o = kein signifikanter Unterschied, n.u. = nicht untersucht
AD = Alzheimer-Demenz, VD = Vaskuldre Demenz, MF = Mischform mit neuropsychiatrischen Symptomen, MID = Multiinfarkt-Demenz
;;::It(g:::tﬁ(e geriatrische Skala, ™ in der Subgruppe mit neuropsychiatrischen Symptomen, *** Depressionsskala nur zum Abschluss bedeutsamer depressiver

Abbildung 1:
Verzégerung der Symptomprogression
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Ansicht wurde 2004 von der Osterreichi-
schen Alzheimer-Gesellschaft und 2006
von der Osterreichischen Gesellschaft fir
Neuropsychopharmakologie und Biologi-
sche Psychiatrie bestatigt (14, 15).

In Deutschland hat die Deutsche Gesell-
schaft flir Psychiatrie, Psychotherapie und
Nervenheilkunde in ihrer «Behandlungs-
leitlinie Demenz» aus dem Jahr 2000 fest-
gehalten, dass zwischen EGb 761® und an-
deren Antidementiva keine differenzielle
Indikation besteht (16). In einer kirzlich
vom Deutschen Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiQ) publizierten evidenzbasierten Be-

wertung wurde der Nutzen von EGb 761°
in der Behandlung der Alzheimer-Demenz
in Bezug auf die Aktivitaten des taglichen
Lebens und des klinischen Gesamtein-
drucks bestatigt (17).

Erstaunlicherweise und leider fehlen bis
heute solche Stellungnahmen entsprechen-
der Fachgremien in der Schweiz (EGb 761®
wird in der Schweiz von der Schwabe
Pharma AG unter dem Markennamen Te-
bokan® [8o mg bzw. 120 mg] vertrieben).
Das mag auch mit der Tatsache zu tun ha-
ben, dass in der Schweiz auch fir EGb 761®
240 mg die Indikation «Demenz» nicht zu-
gelassen ist. Die Uberlegung sei aber er-

laubt, dass ein Engagement entsprechender
Fachgremien in dieser Richtung zu entspre-
chenden Resultaten fiihren konnte! *

Dr.C.Bachmann
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Abbildung 2:

Responderraten unter EGb 761° und Cholinesterasehemmern
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