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Epidyolex (kannabidiol) 
Az Epidyolex-re vonatkozó áttekintés és az EU-ban való engedélyezésének 
indoklása 

Milyen típusú gyógyszer az Epidyolex és milyen betegségek esetén 
alkalmazható? 

Az Epidyolex-et a klobazám kiegészítéseként alkalmazzák két éves kortól a Lennox–Gastaut-
szindrómában vagy Dravet-szindrómában szenvedő betegek kezelésére. A gyógyszert a szklerózis 
tuberóza komplex (TSC) kezelésére is alkalmazzák más epilepszia gyógyszerekkel együtt kétéves és 
idősebb betegeknél. Ezek az epilepszia gyermekkorban kezdődő ritka típusai, amelyek a felnőttkorban 
is folytatódhatnak. E betegségek tünetei közé tartoznak a különböző típusú rohamok, az agy 
rendellenes elektromos aktivitása, az értelmi fogyatékosság, valamint a viselkedési problémák.  

Mivel a betegségek „ritkának” minősülnek, ezért az Epidyolex-et „ritka betegségek elleni gyógyszerré” 
(orphan drug) minősítették. További információ a ritka betegség elleni (orphan) státusszal rendelkező 
gyógyszerekről az Európai Gyógyszerügynökség honlapján található: (Dravet-szindróma:: 2014. 
október 15; Lennox–Gastaut-szindróma: 2017. március 20.; szklerózis tuberóza: 2018. január 17.). 

Az Epidyolex hatóanyaga a kannabidiol. 

Hogyan kell alkalmazni az Epidyolex-et? 

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

Az Epidyolex 100 mg/ml kannabidiol tartalmú folyadék formájában kapható. A gyógyszert 
következetesen vagy étkezés közben vagy étkezésen kívül kell bevenni. Az ajánlott kezdő adag 
testtömegkilogrammonként 2,5 mg naponta kétszer. Az adagokat a gyógyszerhez mellékelt 
fecskendővel kell kimérni és szájon át beadni. Az adagot egy hét elteltével naponta kétszer 5 mg/ttkg-
ra kell emelni. Az egyéni választól és attól függően, hogyan tolerálja a beteg a gyógyszert, az orvos 
fokozatosan – a Dravet- és a Lennox-Gastaut-szindróma esetén – legfeljebb napi kétszeri 10 mg/ttkg-
ra, illetve – TSC esetén – 12,5 mg/ttkg-ra emelheti az adagot. Az Epidyolex alkalmazásával 
kapcsolatban további információért olvassa el a betegtájékoztatót, illetve kérdezze meg kezelőorvosát 
vagy gyógyszerészét. 

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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Hogyan fejti ki hatását az Epidyolex? 

Bár nem egyértelmű, hogy milyen módon fejti ki hatását az Epidyolex hatóanyaga, a kannabidiol, de 
vélhetőleg a kalciumrészecskék sejteken belüli mozgásában szerepet játszó célpontokra hat. Mivel ez 
fontos az elektromos jelek más idegsejtekbe történő továbbítása szempontjából, és a rohamokat az 
agy túlzott elektromos aktivitása okozza, a kalciumrészecskék mozgásának megváltoztatása várhatóan 
csökkenti vagy megakadályozza a rohamokat a Lennox–Gastaut-szindrómában, Dravet-szindrómában 
vagy TSC-ben szenvedő betegeknél. A kannabidiol feltehetően egy, az agyban található és a 
görcsrohamok megszüntetésében fontos szerepet játszó kémiai hírvivő anyagra, az adenozinra is fejt 
ki hatást. 

Milyen előnyei voltak az Epidyolex alkalmazásának a vizsgálatok során? 

Öt vizsgálatban, amelyekben összesen 900, Lennox–Gastaut-szindrómában, Dravet-szindrómában 
vagy TSC-ben szenvedő beteg vett részt, a más epilepszia-gyógyszerekkel végzett kezelés 
kiegészítéseként adott Epidyolex 14–16 hét elteltével csökkentette a rohamok számát. 

Az első két vizsgálatban a Epidyolex-et klobazámmal kombinációban szedő, Lennox–Gastaut-
szindrómában szenvedő betegeknél az eleséses rohamok (rövid ideig tartó izomtónusvesztés és 
korlátozott tudatállapot, ami elesést okoz) száma 64%-kal csökkent, szemben a placebót (hatóanyag 
nélküli kezelés) klobazámmal kombinációban kapó betegeknél tapasztalt 31%-os csökkentéssel. 

A Dravet-szindrómában szenvedő betegeknél végzett másik két vizsgálatban a görcsrohamok 
(eszméletvesztéssel járó, erős görcsök) számának csökkenése legfeljebb 61%-ot tett ki az Epidyolex-
et és klobazámot szedő betegeknél, míg legfeljebb 38% volt a placebót és klobazámot szedő betegek 
esetében. 

Az ötödik vizsgálatban TSC-ben szenvedő, az Epidyolex-et napi 25 mg/ttkg maximális adagban szedő 
betegeknél 49%-kal csökkent a rohamok száma, szemben a placebót szedő betegeknél tapasztalt 
27%-kal. 

Milyen kockázatokkal jár az Epidyolex alkalmazása? 

Az Epidyolex leggyakoribb mellékhatásai (10 beteg közül több mint 1-nél jelentkezhet) az 
aluszékonyság, étvágycsökkenés, hasmenés, láz, fáradtság és a hányás. A kezelés leállításának 
leggyakoribb oka a májenzimek megemelkedett vérszintje (májproblémák jele) volt. Az Epidyolex 
alkalmazásával kapcsolatban jelentett összes mellékhatás teljes felsorolása a betegtájékoztatóban 
található. 

Az Epidyolex nem alkalmazható olyan betegeknél, akiknél a májenzimek vérszintje magasabb, mint a 
normál hatérték háromszorosa, és akiknél a bilirubinszint a normál határérték több mint kétszerese 
(szintén májprobléma jele lehet). A korlátozások teljes felsorolása a betegtájékoztatóban található. 

Miért engedélyezték az Epidyolex forgalomba hozatalát az EU-ban? 

A fő vizsgálatok azt mutatták, hogy az Epidyolex hatásosan csökkenti a Lennox–Gastaut-
szindrómában, Dravet-szindrómában vagy TSC-ben szenvedő, más epilepszia gyógyszert is szedő 
betegeknél jelentkező rohamok számát. Ami a biztonságosságot illeti, az Epidyolex-szel végzett 
kezelés májproblémák fokozott kockázatával jár. Ez a kockázat korlátozásokkal és a májfunkciók 
rendszeres ellenőrzésével kezelhető, illetve a betegségek súlyossága és a kezelések hiánya miatt 
elfogadhatónak tekinthető. Az Európai Gyógyszerügynökség megállapította, hogy az Epidyolex 
alkalmazásának előnyei meghaladják a kockázatokat, ezért a gyógyszer alkalmazása az EU-ban 
engedélyezhető. 
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Epidyolex biztonságos és 
hatékony alkalmazásának biztosítása céljából? 

Az Epidyolex biztonságos és hatékony alkalmazása érdekében az egészségügyi szakemberek és a 
betegek által követendő ajánlások és óvintézkedések feltüntetésre kerültek az alkalmazási előírásban 
és a betegtájékoztatóban. 

Az Epidyolex alkalmazásával kapcsolatban felmerülő információkat – hasonlóan minden más 
gyógyszerhez – folyamatosan figyelemmel kísérik. Az Epidyolex alkalmazásával összefüggésben 
jelentett mellékhatásokat gondosan értékelik, és a biztonságos és hatékony alkalmazás érdekében a 
szükséges intézkedéseket meghozzák. 

Az Epidyolex-szel kapcsolatos egyéb információ 

2019. szeptember 19-én az Epidyolex az Európai Unió egész területére érvényes forgalombahozatali 
engedélyt kapott. 

Az Epidyolex-szel kapcsolatban további információ az Ügynökség honlapján található: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.  

Az áttekintés utolsó aktualizálása: 03-2021. 

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