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Epidyolex (kannabidiol)
Az Epidyolex-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Epidyolex és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Epidyolex-et a klobazam kiegészitéseként alkalmazzak két éves kortdl a Lennox-Gastaut-
szindromaban vagy Dravet-szindromaban szenvedd betegek kezelésére. A gydgyszert a szklerodzis
tuberdza komplex (TSC) kezelésére is alkalmazzak mas epilepszia gydgyszerekkel egylitt kétéves és
id6sebb betegeknél. Ezek az epilepszia gyermekkorban kezdddé ritka tipusai, amelyek a feln6ttkorban
is folytatddhatnak. E betegségek tiinetei kdzé tartoznak a kilénb6z6 tipusd rohamok, az agy
rendellenes elektromos aktivitasa, az értelmi fogyatékossag, valamint a viselkedési problémak.

Mivel a betegségek ,ritkanak” mindsilnek, ezért az Epidyolex-et ,ritka betegségek elleni gyogyszerré”
(orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkezd
gyogyszerekrdl az Eurdpai Gyogyszertigynokség honlapjan taladlhaté: (Dravet-szindréma:: 2014.
oktober 15; Lennox-Gastaut-szindroma: 2017. marcius 20.; szklerdzis tuberdza: 2018. januar 17.).

Az Epidyolex hatéanyaga a kannabidiol.

Hogyan kell alkalmazni az Epidyolex-et?

Az Epidyolex csak receptre kaphatd, és a kezelést az epilepszia kezelésében tapasztalt szakorvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Epidyolex 100 mg/ml kannabidiol tartalmu folyadék formajaban kaphaté. A gyégyszert
kovetkezetesen vagy étkezés kdzben vagy étkezésen kivil kell bevenni. Az ajanlott kezdd adag
testtomegkilogrammonként 2,5 mg naponta kétszer. Az adagokat a gydgyszerhez mellékelt
fecskenddvel kell kimérni és szajon at beadni. Az adagot egy hét elteltével naponta kétszer 5 mg/ttkg-
ra kell emelni. Az egyéni valasztdl és attol fliggéen, hogyan tolerdlja a beteg a gydgyszert, az orvos
fokozatosan - a Dravet- és a Lennox-Gastaut-szindréma esetén - legfeljebb napi kétszeri 10 mg/ttkg-
ra, illetve - TSC esetén - 12,5 mg/ttkg-ra emelheti az adagot. Az Epidyolex alkalmazasaval
kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Epidyolex?

Bar nem egyértelmi, hogy milyen modon fejti ki hatasat az Epidyolex hatéanyaga, a kannabidiol, de
vélhetbleg a kalciumrészecskék sejteken belllli mozgasaban szerepet jatszé célpontokra hat. Mivel ez
fontos az elektromos jelek mas idegsejtekbe torténd tovabbitasa szempontjabdl, és a rohamokat az
agy tulzott elektromos aktivitasa okozza, a kalciumrészecskék mozgasanak megvaltoztatasa varhatdéan
csokkenti vagy megakadalyozza a rohamokat a Lennox—Gastaut-szindromaban, Dravet-szindromaban
vagy TSC-ben szenved6 betegeknél. A kannabidiol feltehet6en egy, az agyban talalhato és a
gorcsrohamok megszlintetésében fontos szerepet jatszd kémiai hirvivé anyagra, az adenozinra is fejt
ki hatast.

Milyen elényei voltak az Epidyolex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Ot vizsgélatban, amelyekben ésszesen 900, Lennox-Gastaut-szindrémdaban, Dravet-szindromaban
vagy TSC-ben szenvedd beteg vett részt, a mas epilepszia-gyodgyszerekkel végzett kezelés
kiegészitéseként adott Epidyolex 14-16 hét elteltével csokkentette a rohnamok szamat.

Az elsé két vizsgalatban a Epidyolex-et klobazdmmal kombinacidéban szedd, Lennox-Gastaut-
szindrdmaban szenved6 betegeknél az eleséses rohamok (rovid ideig tartd izomtdnusvesztés és
korlatozott tudatallapot, ami elesést okoz) szama 64%-kal csbkkent, szemben a placebét (hatdanyag
nélkili kezelés) klobazammal kombinacidban kapo betegeknél tapasztalt 31%-os csdkkentéssel.

A Dravet-szindrémaban szenved6 betegeknél végzett masik két vizsgalatban a gércsrohamok
(eszméletvesztéssel jard, er6s gorcsék) szamanak csékkenése legfeljebb 61%-ot tett ki az Epidyolex-
et és klobazamot szed6 betegeknél, mig legfeljebb 38% volt a placebdt és klobazamot szedd betegek
esetében.

Az 6todik vizsgalatban TSC-ben szenvedd, az Epidyolex-et napi 25 mg/ttkg maximalis adagban szedd
betegeknél 49%-kal csokkent a rohamok szama, szemben a placebdt szed6 betegeknél tapasztalt
27%-kal.

Milyen kockazatokkal jar az Epidyolex alkalmazasa?

Az Epidyolex leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
aluszékonysag, étvagycsokkenés, hasmenés, |az, faradtsag és a hanyas. A kezelés leallitasanak
leggyakoribb oka a majenzimek megemelkedett vérszintje (majproblémak jele) volt. Az Epidyolex
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban
talalhatd.

Az Epidyolex nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a majenzimek vérszintje magasabb, mint a
normal hatérték haromszorosa, és akiknél a bilirubinszint a normal hatarérték tobb mint kétszerese
(szintén majprobléma jele lehet). A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban taldlhaté.

Miért engedélyezték az Epidyolex forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalatok azt mutattak, hogy az Epidyolex hatasosan csokkenti a Lennox-Gastaut-
szindromaban, Dravet-szindromaban vagy TSC-ben szenvedd, mas epilepszia gyogyszert is szed6
betegeknél jelentkezé rohamok szamat. Ami a biztonsagossagot illeti, az Epidyolex-szel végzett
kezelés majproblémak fokozott kockazataval jar. Ez a kockazat korlatozasokkal és a majfunkcidk
rendszeres ellendérzésével kezelhetd, illetve a betegségek sulyossaga és a kezelések hidnya miatt
elfogadhaténak tekinthet6. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Epidyolex
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Epidyolex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Epidyolex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Epidyolex alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Epidyolex alkalmazasaval 0sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Epidyolex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2019. szeptember 19-én az Epidyolex az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Epidyolex-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 03-2021.
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