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Epidyolex (cannabidiolum)
Prehled pro pripravek Epidyolex a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Epidyolex a k cemu se pouziva?

P¥ipravek Eidyolex je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouZiva jako doplnék ke klobazamu k Ié¢bé pacientl ve
véku od dvou let, ktefi trpi Lennox-Gastautovym syndromem nebo Dravetovym syndromem. Pouziva
se také s dal$imi léky na epilepsii k 1é¢bé& komplexu tuberézni sklerézy u pacientd rovnéz ve véku od
dvou let. Jedna se o vzacné typy epilepsie, které se zacinaji projevovat v détstvi a mohou pretrvavat
do dospélosti. PFiznaky téchto onemocnéni zahrnuji rizné typy zachvatl (kfeci), abnormalni
elektrickou aktivitu mozku, poruchy schopnosti u¢eni a problémy s chovanim.

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pripravek Epidyolex byl oznacen jako ,lécivy pFipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach Evropské agentury pro Ié¢ivé pFipravky: (Dravetlv syndrom: 15. fijna 2014; Lennox-
Gastautlv syndrom: 20. bfezna 2017; tuberézni skleréza: 17. ledna 2018).

Pripravek Epidyolex obsahuje IéCivou latku kanabidiol.

Ve

Jak se pripravek Epidyolex pouziva?

Vydej pripravku Epidyolex je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat |ékaf, ktery
ma zkusenosti s |éCbou epilepsie.

Pripravek Epidyolex je dostupny ve formé tekutiny obsahujici 100 mg kanabidiolu na ml. Mél by se
uzivat ddsledné bud's jidlem, nebo bez né&j. Doporugena pocateéni davka je 2,5 mg na kilogram
télesné hmotnosti podavana dvakrat denné. Davky se odméfuji a podavaji sty pomoci injekéni
stiikacCky, ktera je dodavana spolu s pfipravkem. Po jednom tydnu by méla byt davka zvySena na

5 mg/kg dvakrat denné. V zavislosti na individudIni reakci a na tom, jak dobre je IéCivy pFipravek
snasen, mlze lékar davku postupné zvysovat az na maximalni dadvku 10 mg/kg dvakrat denné

v pfipadé Dravetova syndromu a Lennox-Gastautova syndromu a 12,5 mg/kg dvakrat denné v pripadé
komplexu tuberdzni sklerdzy. Vice informaci o pouzivani pfipravku Epidyolex naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého Iékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Epidyolex pisobi?

Ackoli zplsob plsobeni kanabidiolu, 1é¢ivé latky v pripravku Epidyolex, neni zcela zndm, predpoklada
se, ze plsobi na cile, které hraji roli pfi pohybu vapniku v burikéch. JelikoZ to je dileZité pro prenos
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elektrickych signall v nékterych nervovych burikdch a zachvaty jsou zplsobeny nadmérnou elektrickou
aktivitou v mozku, zména pohybu véapniku podle pfedpokladl vede k omezeni nebo prevenci zachvatd
u pacientd s Lennox-Gastautovym syndromem, Dravetovym syndromem nebo komplexem tuberézni
sklerézy. Rovnéz se predpokladd, ze kanabidiol plsobi na adenosin, coz je chemicky posel v mozku,
ktery hraje vyznamnou Glohu pFi potladovani zachvatd.

Jaké prinosy pripravku Epidyolex byly prokazany v pribéhu studii?

V rdmci péti studii, do kterych bylo zafazeno vice nez 900 pacientl s Lennox-Gastautovym
syndromem, Dravetovym syndromem nebo komplexem tuberdzni sklerdzy, bylo prokazano, ze
pripravek Epidyolex po doplnéni k 1écbé jinymi antiepileptiky po 14 az 16 tydnech I[éCby sniZil ¢etnost
zachvatd.

V prvnich dvou studiich do$lo u pacientl s Lennox-Gastautovym syndromem uZivajicich pfipravek
Epidyolex v kombinaci s klobazamem ke sniZeni ¢etnosti zachvat( s padem (kratka ztrata svalového
napéti a snizend Uroven vé&domi, coz zplsobuje néhly pad) az o 64 % ve srovnani se snizenim az

0 31 % u pacientl, kterym bylo s klobazamem podévéno placebo (nel&inny pfipravek).

Ve dvou dalsich studiich u pacientl s Dravetovym syndromem doslo ke snizeni ¢etnosti konvulzivnich
zachvatl (zdvaznych zachvatl se ztratou védomi) az o 61 % u pacientl uZivajicich pripravek Epidyolex
a klobazam a aZ o 38 % u pacientl uZivajicich placebo a klobazam.

V paté studii bylo u pacientl s komplexem tuberdzni sklerézy uzivajicich pripravek Epidyolex
v maximalni davce 25 mg/kg/den zaznamenano snizeni etnosti zachvatl o 49 % ve srovnani s 27%
snizenim u pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Epidyolex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Epidyolex (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou somnolence (ospalost), snizena chut k jidlu, prjem, hore¢ka, inava a zvraceni. Nej¢ast&jsim
dlvodem ukonéeni 1é¢by byly zvy3ené hladiny jaternich enzym( v krvi (znédmky poskozeni jater).
Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Epidyolex je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Epidyolex nesmi byt pouzivan u pacientd, jejichz hladiny jaternich enzym( v krvi jsou vice
nez trojnasobné vyssi nez bézné hodnoty a také jejichz hladiny bilirubinu (jiného ukazatele poskozeni
jater) jsou dvojnasobné vyssi nez bézné hodnoty. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Epidyolex registrovan v EU?

Hlavni studie prokazaly, Ze pFipravek Epidyolex je G¢inny pfi snizovani etnosti zachvatd u pacientl
s Lennox-Gastautovym syndromem, Dravetovym syndromem nebo komplexem tuberdézni sklerdzy,
ktefi uzivaji jiné antiepileptikum. Pokud jde o bezpeclnost, IéCba pripravkem Epidyolex je spojena se
zvySenym rizikem poskozeni jater. Toto riziko Ize zvladat prostfednictvim omezeni pouziti a
pravidelného sledovani stavu jater a vzhledem k zavaznosti uvedenych onemocnéni a nedostatku
vhodné 1éCby je povazovano za prijatelné. Evropska agentura pro léCivé pfipravky proto rozhodla, zZe
pfinosy ptipravku Epidyolex pFevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Epidyolex?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Epidyolex, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Epidyolex pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Epidyolex jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Epidyolex

Pripravku Epidyolex bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. zafi 2019.

Dalsi informace o pripravku Epidyolex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2021.
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