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Epidyolex (cannabidiol) 
Aperçu d’Epidyolex et pourquoi il est autorisé dans l’Union européenne (UE) 

Qu’est-ce qu’Epidyolex et dans quel cas est-il utilisé? 

Epidyolex est un médicament utilisé en plus du clobazam, pour le traitement des patients dès l’âge de 
deux ans atteints du syndrome de Lennox-Gastaut ou du syndrome de Dravet. Il est également utilisé 
pour traiter la sclérose tubéreuse de Bourneville (STB) en association avec d’autres traitements 
antiépileptiques chez les patients également âgés de deux ans et plus. Il s’agit de types rares 
d’épilepsie qui débutent dans l’enfance et peuvent persister à l’âge adulte. Les symptômes de ces 
maladies incluent plusieurs types de crises (attaques), une activité électrique anormale du cerveau, 
ainsi que des troubles de l’apprentissage et du comportement.  

Ces maladies sont rares et Epidyolex a reçu la désignation de «médicament orphelin» (médicament 
utilisé dans le traitement de maladies rares). De plus amples informations sur les désignations de 
médicaments orphelins peuvent être trouvées sur le site web de l’Agence européenne des 
médicaments: (syndrome de Dravet: 15 octobre 2014; syndrome de Lennox-Gastaut: 20 mars 2017; 
sclérose tubéreuse de Bourneville: 17 janvier 2018). 

Epidyolex contient la substance active cannabidiol. 

Comment Epidyolex est-il utilisé? 

Epidyolex n’est délivré que sur ordonnance et le traitement doit être instauré et surveillé par un 
médecin expérimenté dans le traitement de l’épilepsie. 

Epidyolex est disponible sous la forme d’une solution contenant 100 mg de cannabidiol par ml. Il doit 
être pris de manière régulière, au cours ou en dehors des repas. La dose initiale recommandée est de 
2,5 mg par kilogramme de poids corporel, à raison de deux administrations par jour. Les doses sont 
mesurées et administrées par voie orale à l’aide d’une seringue fournie avec le médicament. Après une 
semaine, la dose doit être portée à 5 mg/kg deux fois par jour. Selon la réponse du patient et en 
fonction de sa tolérance au médicament, le médecin peut augmenter progressivement la dose pour la 
porter à un maximum de 10 mg/kg deux fois par jour pour les syndromes de Dravet et de Lennox-
Gastaut, et à 12,5 mg/kg deux fois par jour pour la STB. Pour plus d’informations sur les conditions 
d’utilisation d’Epidyolex, voir la notice ou contacter votre médecin ou pharmacien. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141339
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171855
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171959
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Comment Epidyolex agit-il? 

Bien que son mode d’action ne soit pas complètement élucidé, il semblerait que la substance active 
d’Epidyolex, le cannabidiol, agisse sur des cibles qui jouent un rôle dans le mouvement du calcium 
dans les cellules. Cet aspect étant important pour la transmission des signaux électriques dans 
certaines cellules nerveuses, et dans la mesure où les crises sont causées par une activité électrique 
excessive du cerveau, l’altération du mouvement du calcium est censée réduire ou empêcher la 
survenue de crises chez les patients atteints du syndrome de Lennox-Gastaut, du syndrome de Dravet 
ou de STB. Le cannabidiol agirait également sur l’adénosine, un messager chimique présent dans le 
cerveau qui joue un rôle important dans l’élimination des crises. 

Quels sont les bénéfices d’Epidyolex démontrés au cours des études? 

Cinq études incluant plus de 900 patients atteints du syndrome de Lennox-Gastaut, du syndrome de 
Dravet ou de STB ont montré qu’Epidyolex permettait de réduire le nombre de crises lorsqu’il était 
associé à un traitement par d’autres médicaments antiépileptiques après 14 à 16 semaines de 
traitement. 

Dans les deux premières études, on enregistrait, chez des patients atteints du syndrome de Lennox-
Gastaut et qui prenaient Epidyolex en association avec du clobazam, une réduction pouvant aller 
jusqu’à 64 % du nombre d’effondrements épileptiques (bref perte du tonus musculaire et altération du 
niveau de conscience, provoquant des chutes brutales), contre une réduction pouvant aller 
jusqu’à 31% chez les patients sous placebo (un traitement fictif) associé au clobazam. 

Dans deux autres études menées chez des patients atteints du syndrome de Dravet, la réduction du 
nombre de crises de convulsions (crises majeures associées à une perte de conscience) atteignait 
61 % chez les patients sous Epidyolex et clobazam, et 38 % chez les patients sous placebo et 
clobazam. 

Dans une cinquième étude, les patients atteints de STB et prenant Epidyolex à une dose maximale de 
25/mg/kg/jour ont présenté une réduction de 49 % du nombre de crises, contre 27 % chez les 
patients sous placebo. 

Quels sont les risques associés à l’utilisation d’Epidyolex? 

Les effets indésirables les plus couramment observés sous Epidyolex (qui peuvent toucher plus d’une 
personne sur 10) sont les suivants: somnolence (envie de dormir), baisse d’appétit, diarrhée, fièvre, 
fatigue et vomissements. La raison la plus courante d’arrêt du traitement était l’augmentation de la 
concentration sanguine de certaines enzymes hépatiques (signe de problèmes de foie). Pour une 
description complète des effets indésirables observés sous Epidyolex, voir la notice. 

Epidyolex ne doit pas être utilisé chez les patients dont la concentration sanguine des enzymes du foie 
est plus de trois fois supérieure à la limite normale et dont les taux de bilirubine (un autre marqueur 
de problèmes de foie) sont plus de deux fois supérieurs à la limite normale. Pour une liste complète 
des restrictions, voir la notice. 

Pourquoi Epidyolex est-il autorisé dans l’UE? 

Les principales études ont montré qu’Epidyolex est efficace dans la réduction du nombre de crises chez 
les patients atteints du syndrome de Lennox-Gastaut, du syndrome de Dravet ou de STB et qui 
prennent un autre médicament antiépileptique. Sur le plan de la sécurité, le traitement par Epidyolex 
est associé à un risque accru de problèmes hépatiques. Ce risque peut être géré par des restrictions et 
une surveillance régulière du foie et il est considéré comme étant acceptable au regard de la gravité de 
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l’affection et du manque de traitements disponibles. Par conséquent, l’Agence européenne des 
médicaments a estimé que les bénéfices d’Epidyolex sont supérieurs à ses risques et a autorisé 
l’utilisation de ce médicament au sein de l’UE. 

Quelles sont les mesures prises pour assurer l’utilisation sûre et efficace 
d’Epidyolex? 

Les recommandations et les précautions à observer par les professionnels de santé et les patients pour 
assurer l’utilisation sûre et efficace d’Epidyolex ont été incluses dans le résumé des caractéristiques du 
produit et dans la notice. 

Comme pour tous les médicaments, les données sur l’utilisation d’Epidyolex sont surveillées en 
permanence. Les effets indésirables rapportés avec Epidyolex sont soigneusement évalués et toutes les 
mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients. 

Autres informations relatives à Epidyolex: 

Une autorisation de mise sur le marché valide dans toute l’UE a été délivrée pour Epidyolex, le 
19 septembre 2019. 

Des informations sur Epidyolex sont disponibles sur le site web de l’Agence, sous: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.  

Dernière mise à jour du présent aperçu: 03-2021. 

http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex
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