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Epidyolex (kanabidiolis)

Epidyolex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Epidyolex ir kam jis vartojamas?

Epidyolex yra vaistas, skiriamas kartu su klobazamu vyresniems nei dvejy mety amziaus pacientams,
kurie serga Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromu arba Dravet sindromu. Jis taip pat skiriamas
kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos tuberozinés sklerozés kompleksui (TSK) gydyti vyresniems nei
dvejy mety pacientams. Tai retos formos epilepsija, kuri prasideda vaikystéje ir gali trukti iki
pilnametystes. Siy ligy simptomai gali bati jvairis priepuoliai (traukuliai), nenormalus elektrinis
aktyvumas galvos smegenyse, mokymosi negalia ir elgsenos sutrikimai.

Sios ligos laikomos retomis, todél Epidyolex buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Europos vaisty
agentdros tinklalapyje: Dravet sindromas - 2014 m. spalio 15 d., Lenokso-Gasto sindromas - 2017 m.
kovo 20 d., tuberoziné sklerozé - 2018 m. sausio 17 d.

Epidyolex sudétyje yra veikliosios medziagos kanabidiolio.
Kaip vartoti Epidyolex?

Epidyolex galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitreéti gydytojas,
turintis epilepsijos gydymo patirties.

Epidyolex tiekiamas kaip skystis, kurio sudétyje yra 100 mg kanabidiolio/ml. Vaistg reikia vartoti
nuosekliai — su maistu arba nevalgius. Rekomenduojama pradiné dozé yra 2,5 mg/kg kino svorio du
kartus per parg. Dozés atmatuojamos ir geriamos, naudojant su vaistu tiekiamg Svirkstg. Po savaités
doze reikia padidinti iki 5 mg/kg du kartus per para. Atsizvelgdamas | tai, kaip paciento organizmas
reaguoja | gydyma ir kaip toleruoja vaista, gydytojas gali palaipsniui didinti doze iki didziausios dozés -
10 mg/kg du kartus per parg Dravet sindromu arba Lenokso-Gasto sindromu sergantiems pacientams
ir 12,5 mg/kg du kartus per parg TSK sergantiems pacientams. Daugiau informacijos apie Epidyolex
vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Epidyolex?

Nors nevisiskai aiSku, kaip vaistas veikia, manoma, kad Epidyolex veiklioji medziaga kanabidiolis veikia
taikinius, kurie turi jtakos kalcio judéjimui lastelése. Kadangi tai svarbu tam, kad elektros signalai bty
perduodami kai kuriose nervinése lgstelése, ir traukulius sukelia padidéjes elektrinis galvos smegeny,
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aktyvumas, tikimasi, kad pakeitus kalcio judéjima traukuliy, kurie pasireiskia Lenokso-Gasto sindromu,
Dravet sindromu arba TSK sergantiems pacientams, bus maziau arba jie visai iSnyks. Taip pat
manoma, kad kanabidiolis veikia adenozing, informacijg smegenyse perduodancig chemine medziaga,
kuri yra svarbi siekiant sumazinti traukuliy dazni.

Kokia Epidyolex nauda nustatyta tyrimy metu?

Penki tyrimai su 900 pacienty, serganciy Lenokso-Gasto sindromu, Dravet sindromu arba TSK, parode,
kad kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos pradéjus vartoti Epidyolex per 14-16 gydymo savaiciy
priepuoliy skaifius sumazéjo.

Pirmuose dviejuose tyrimuose pacienty, serganciy Lenokso-Gasto sindromu, Epidyolex vartojanciy
kartu su klobazamu, kritima sukelianciy traukuliy priepuoliy (trumpas raumeny tonuso sumazéjimas ir
sumazéjes sgmoningumas, sukeliantis staigius kritimus) sumazéjo iki 64 proc., palyginti su 31 proc.
placebg (netikrg vaistg) kartu su klobazamu vartojanciy pacienty atveju.

Kituose dviejuose tyrimuose su Dravet sindromu serganciais pacientais konvulsiniy traukuliy priepuoliy,
skaicius (stipriy priepuoliy, kuriy metu prarandama sgmoné) sumazéjo iki 61 proc. Epidyolex ir
klobazama vartojantiems pacientams, ir iki 38 proc. placebq ir klobazamg vartojantiems pacientams.

Penktame tyrime didZiausig 25 mg/kg Epidyolex paros doze vartojantiems TSK sergantiems
pacientams priepuoliy skaicius sumazéjo 49 proc., palyginti su 27 proc. placebg vartojusiy pacienty
grupéje.

Kokia rizika susijusi su Epidyolex vartojimu?

Dazniausias Epidyolex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mieguistumas, sumazéjes apetitas, viduriavimas, kars¢iavimas, nuovargis ir vémimas. DaZniausia
priezastis nutraukti gydyma buvo padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje (sutrikusios kepeny
funkcijos pozymis). ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Epidyolex,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Epidyolex negalima skirti pacientams, kuriy kepeny fermenty kiekis kraujyje beveik tris kartus virsija
iprastg norma_ ir kuriy bilirubino kiekis kraujyje taip pat virsija jprasta norma (kitas kepeny, sutrikimy
pozymis) daugiau nei du kartus. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Epidyolex buvo registruotas ES?

Pagrindiniai tyrimai parodé, kad Epidyolex veiksmingai sumazina Lenokso-Gasto sindromu, Dravet
sindromu arba TSK serganciy pacienty, kartu vartojanciy kitg vaistg, priepuoliy skaiciy. Kalbant apie
vaisto saugumag, pazymeétina, kad Epidyolex siejamas su padidéjusia kepeny sutrikimy, rizika. Laikoma,
kad rizikg galima valdyti taikant apribojimus ir reguliariai tikrinant kepeny funkcija; ji laikoma
priimtina, turint galvoje ligy sunkumg ir gydymo metody trikuma. Europos vaisty agentira nusprende,
kad Epidyolex nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Epidyolex vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Epidyolex
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Epidyolex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Epidyolex Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Epidyolex

Epidyolex buvo registruotas visoje ES 2019 m. rugséjo 19 d.

Daugiau informacijos apie Epidyolex rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-03.
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