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Epidyolex (kanabidiols)

Epidyolex parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Epidyolex un kapeéc tas lieto?

Epidyolex ir zales, ko lieto papildus klobazamam, lai arstétu pacientus no divu gadu vecuma ar
Lenoksa-Gasto sindromu vai Dravé sindromu. Tas lieto ari tuberozas sklerozes kompleksa (TSK)
arsté&$anai kombinacija ar citam pretepilepsijas zalém pacientiem no divu gadu vecuma. Sie ir reti
epilepsijas veidi, kas sakas bérniba un var turpinaties ari pieaugusa vecuma. Simptomi ietver dazadu
veidu krampjus (IEkmes), anomalu galvas smadzenu elektrisko aktivitati, macisanas traucéjumus un
uzvedibas problémas.

Sis slimibas ir “retas”, un Epidyolex tika pieskirts barenzalu (reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu) statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné. (Dravé sindroms: 2014. gada

15. oktobris; Lenoksa-Gasto sindroms: 2017. gada 20. marts; tuberoza skleroze: 2018 gada

17. janvaris).

Epidyolex satur aktivo vielu kanabidiolu.
Ka lieto Epidyolex?

Epidyolex var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga epilepsijas arstésana
pieredzéjusam arstam.

Epidyolex ir pieejamas ka Skidrums, kas satur 100 mg/ml kanabidiola. Tas jalieto pastavigi édienreizés
vai to starplaika. Ieteicama sakumdeva ir 2,5 mg uz kilogramu kermena masas divreiz diena. Devas
tiek méritas un ievaditas muté ar piemérotu slirci, kura piepildita ar zalem. P&c vienas nedélas deva ir
japalielina dz 5 mg/kg divreiz diena. Atkariba no individualas atbildes reakcijas un zalu panesamibas
arsts var pakapeniski palielinat devu lidz maksimalai devai 10 mg/kg divreiz diena Draveé un Lenoksa-
Gasto sindromu gadijuma un lidz 12,5 mg/kg divreiz diena TSK gadijuma. Papildu informaciju par
Epidyolex lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Epidyolex darbojas?

Lai gan nav skaidrs veids, ka zales darbojas, tiek uzskatits, ka Epidyolex aktiva viela kanabidiols
iedarbojas uz mérkiem, kuriem ir nozime kalcija kustiba Stinas. Ta ka tas ir svarigi elektrisko signalu
parraidisanai dazas nervu Slinas un krampjus izraisa parmériga elektriska aktivitate smadzenés, tiek
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sagaidits, ka kalcija aprites izmainiSana samazinas vai novérsis krampju Iekmes pacientiem ar
Lenoksa-Gasto sindromu, Dravé sindromu vai TSK. Uzskata, ka kanabidiols ari iedarbojas uz
adenozinu, kas ir kimiska signalviela smadzenés un kam ir svariga loma krampju novérsana.

Kadi Epidyolex ieguvumi atklati petijumos?

Piecos pétijumos, iesaistot 900 pacientus ar Lenoksa-Gasto sindromu, Dravé sindromu vai TSK, tika
pieradits, ka péc 14 lidz 16 nedélas ilgas arstésanas Epidyolex, lietojot tas kopa ar citam
pretepilepsijas zalém, samazina Iekmju skaitu.

Pirmajos divos pétijumos pacientiem ar Lenoksa-Gasto sindromu, kuri lietoja Epidyolex kombinacija ar
klobazamu, samazinajas krampju Iekmju (islaiciga muskulu tonusa zuduma un pavajinatas apzinas,
kas izraisa peksnus kritienus) skaits Iidz pat 64 % salidzinajuma ar samazinajumu par lidz 31 %
pacientiem, kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu) ar klobazamu.

Divos citos pétijumos pacientiem ar Dravé sindromu krampju Iekmju (lielo Iekmju ar samanas zudumu)
skaita samazinasanas bija Iidz 61 % pacientiem, kuri lietoja Epidyolex un klobazamu, un lidz 38 %
pacientiem, kuri lietoja placebo un klobazamu.

Piektaja pétijuma ar TSK pacientiem, kuri lietoja Epidyolex maksimalo devu 25/mg/kg diena, |Iékmju
skaits samazinajas par 49 %, salidzinot ar 27 % pacientu placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Epidyolex?

Visbiezak Epidyolex blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir somnolence
(miegainiba), samazinata éstgriba, caureja, drudzis, nogurums un vemsana. Biezakais arstéSanas

partraukSanas iemesls bija paaugstinats aknu enzimu limenis asinis (aknu problému pazime). Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Epidyolex, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Epidyolex nedrikst lietot pacientiem, kuru aknu enzimu limenis asinis vairak neka tris reizes parsniedz
parasto robezu un kuriem ir vairak neka divas reizes lielaks par parasto robezu bilirubina limenis (cits
aknu problému markieris). Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Epidyolex ir registrétas ES?

Galvenajos pétijumos pieradija, ka Epidyolex ir efektivas, lai samazinatu Iekmju skaitu pacientiem ar
Lenoksa-Gasto sindromu, Dravé sindromu vai TSK, kuri lieto citas pretepilepsijas zales. Attieciba uz
drodumu arstésana ar Epidyolex ir saistita ar paaugstinatu aknu darbibas trauc&jumu risku. So risku
var kontrolét ar ierobezojumiem un regularu aknu uzraudzibu, un to uzskata par pienemamu, nemot
Vvéra slimibas nopietnibu un arstésanas iesp&ju trikumu. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Epidyolex, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Epidyolex lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Epidyolex lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Epidyolex lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Epidyolex
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Epidyolex

2019. gada 19. septembri Epidyolex sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Epidyolex ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021. gada marta.
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