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Epidyolex (cannabidiol)

En oversigt over Epidyolex, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Epidyolex, og hvad anvendes det til?

Epidyolex er et lzzgemiddel, der anvendes sammen med clobazam til behandling af patienter fra
todrsalderen, der har Lennox-Gastauts syndrom eller Dravet-syndrom. Det anvendes desuden til
behandling af tubergs sklerose sammen med andre epilepsi-behandlinger hos patienter fra to ar og
derover. Disse er sjeldne typer epilepsi, der begynder i barndommen og kan fortsaette ind i
voksenalderen. Symptomerne omfatter forskellige typer anfald, unormal elektrisk aktivitet i hjernen,
indlaeringsvanskeligheder og adfeerdsproblemer.

Disse sygdomme er sjaeldne, og Epidyolex blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme".
Yderligere oplysninger om lzegemidler til sjseldne sygdomme kan findes p& Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs websted under: (Dravet-syndrom: 15. oktober 2014, Lennox-Gastauts syndrom:
20. marts 2017, tubergs sklerose: 17. januar 2018).

Epidyolex indeholder det aktive stof cannabidiol.
Hvordan anvendes Epidyolex?

Epidyolex fas kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af en lsege med erfaring i
behandling af epilepsi.

Epidyolex fas som en vaeske, der indeholder 100 mg cannabidiol pr. ml. Det tages enten med eller
uden mad, dog altid p& samme made. Den anbefalede startdosis er 2,5 mg pr. kg legemsvaegt to
gange dagligt. Doserne afméles og gives gennem munden med en sprgite, der leveres med
laegemidlet. Efter én uge bgr dosis gges til 5 mg to gange dagligt. Afhaengigt af den enkeltes respons
og af, hvor godt laeegemidlet tolereres, kan laegen gradvist forhgje dosen op til hgjst 10 mg/kg to gange
dagligt ved Dravet-syndrom og Lennox-Gastauts syndrom og op til 12,5 mg/kg to gange dagligt ved
tubergs sklerose. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Epidyolex, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Epidyolex?

Det vides ikke ngjagtigt, hvordan Epidyolex virker, men det aktive stof, cannabidiol, menes at pavirke
mal, der har indflydelse pa calciums bevaegelse rundt i cellerne. Da dette er vigtigt for transmissionen
af elektriske signaler i visse nerveceller, og da anfald skyldes overdreven elektrisk aktivitet i hjernen,
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forventes a&ndringen af calciummets bevaegelse at reducere eller forhindre anfald hos patienter med
Lennox-Gastauts syndrom, Dravet-syndrom eller tubergs sklerose. Cannabidiol menes ogsa at virke pa
adenosin, et kemisk signalstof i hjernen, som spiller en vigtig rolle mht. at forhindre anfald.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Epidyolex?

Fem studier af over 900 patienter med Lennox-Gastauts syndrom, Dravet-syndrom eller tubergs
sklerose viste, at Epidyolex nedsatte antallet af anfald, ndr det blev tilfgjet til behandling med andre
epilepsilaegemidler efter 14-16 ugers behandling.

I de fagrste to studier oplevede de patienter med Lennox-Gastauts syndrom, der fik Epidyolex i
kombination med clobazam, en reduktion pa op til 64 % i antallet af atoniske anfald (kort tab af
muskeltonus og nedsat bevidsthed, der fordrsager et pludseligt fald) sammenlignet med en reduktion
pa op til 31 % for de patienter, der fik placebo (en uvirksom behandling) sammen med clobazam.

I to andre studier hos patienter med Dravet-syndrom blev antallet af anfald (store anfald med
bevidsthedstab) reduceret med op til 61 % for patienter, der fik Epidyolex og clobazam, og med op til
38 % for patienter, der fik placebo og clobazam.

I et femte studie oplevede de patienter, der fik Epidyolex i en maksimal dosis p& 25/mg/kg/dag, et fald
pad 49 % i antallet af anfald sammenlignet med 27 % hos de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Epidyolex?

De hyppigste bivirkninger ved Epidyolex (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
sgvnighed (somnolens), nedsat appetit, diarré, treethed og opkast. Den hyppigste 8rsag til at stoppe
behandlingen var forhgjet indhold af leverenzymer i blodet (et tegn pad leverproblemer). Den
fuldstaendige liste over bivirkninger ved Epidyolex fremgar af indlaegssedlen.

Epidyolex ma ikke anvendes til patienter, hvis indhold af leverenzymer i blodet ligger over tre gange
det normale, og som ogsa har over to gange den normale maengde bilirubin (en anden markgr for
leverproblemer). Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Epidyolex godkendt i EU?

Hovedstudierne viste, at Epidyolex er effektivt til at mindske antallet af anfald hos patienter med
Lennox-Gastauts syndrom, Dravet-syndrom eller tubergs sklerose, som tager et andet epilepsi-
laegemiddel. Med hensyn til sikkerheden er behandling med Epidyolex forbundet med en gget risiko for
leverproblemer. Denne risiko kan hdndteres med begraensninger og regelmaessig kontrol af leveren og
anses for at vaere acceptabel i betragtning af sygdommenes alvorlige karakter og manglen pa
behandlinger. Det Europziske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Epidyolex
opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Epidyolex?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Epidyolex.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Epidyolex Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Epidyolex vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Epidyolex

Epidyolex fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. september 2019.

Yderligere information om Epidyolex findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2021.
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