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Epidyolex (canabidiol)

Prezentare generala a Epidyolex si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Epidyolex si pentru ce se utilizeaza?

Epidyolex este un medicament utilizat in asociere cu clobazam pentru tratarea pacientilor cu varsta de
cel putin 2 ani, cu sindrom Lennox-Gastaut sau cu sindrom Dravet. De asemenea, se utilizeaza
fmpreuna cu alte tratamente antiepileptice pentru complexul de scleroza tuberoasa (TSC), tot la
pacienti cu varsta de cel putin 2 ani. Acestea sunt tipuri rare de epilepsie care debuteaza in copilarie si
pot continua pana la varsta adulta. Printre simptomele acestor boli se numara multiple tipuri de
convulsii (crize), activitate electrica anormala a creierului, dificultati de invatare si probleme de
comportament.

Aceste boli sunt rare, iar Epidyolex a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare). Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente: (sindromul Dravet: 15 octombrie 2014; sindromul Lennox-
Gastaut: 20 martie 2017; scleroza tuberoasa: 17 ianuarie 2018).

Epidyolex contine substanta activa canabidiol.

Cum se utilizeaza Epidyolex?

Epidyolex se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experientd in tratamentul epilepsiei.

Epidyolex este disponibil sub forma de lichid care contine 100 mg de canabidiol pe ml. Trebuie luat de
fiecare data fie cu alimente, fie fara alimente. Doza initiala recomandata este de 2,5 mg/kg de
greutate corporald, de doua ori pe zi. Dozele se masoara si se iau pe cale orala cu seringa furnizata
impreund cu medicamentul. Dup3 o sdptdmana, doza trebuie maritd la 5 mg/kg de dou$ ori pe zi. in
functie de raspunsul individual si de cat de bine este tolerat medicamentul, medicul poate mari treptat
doza pana la maximum 10 mg/kg de doua ori pe zi, in cazul sindroamelor Dravet si Lennox-Gastaut, si
12,5 mg/kg de doua ori pe zi pentru TSC. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea
Epidyolex, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Epidyolex?

Desi modul de functionare a canabidiolului, substanta activa din Epidyolex, nu este clar inteles, se
considera ca acesta actioneaza asupra tintelor cu rol in circulatia calciului in celule. Deoarece acest
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lucru este important pentru transmiterea semnalelor electrice in unele celule nervoase, iar convulsiile
sunt cauzate de activitatea electrica excesiva din creier, se preconizeaza ca modificarea circulatiei
calciului reduce sau previne crizele convulsive la pacientii cu sindrom Lennox-Gastaut, sindrom Dravet
sau TSC. Se considera ca canabidiolul actioneaza si asupra adenozinei, un mesager chimic din creier cu
rol important in suprimarea convulsiilor.

Ce beneficii a prezentat Epidyolex pe parcursul studiilor?

Cinci studii efectuate la peste 900 de pacienti cu sindrom Lennox-Gastaut, sindrom Dravet sau TSC au
aratat ca Epidyolex in asociere cu alte tratamente cu medicamente antiepileptice a redus numarul de
crize convulsive dupa 14 pana la 16 saptamani de tratament.

in primele doud studii, pacientii cu sindrom Lennox-Gastaut care au luat Epidyolex in asociere cu
clobazam au avut o reducere de pana la 64 % a numarului de crize convulsive cu cadere (pierderea pe
moment a tonusului muscular si reducerea starii de constientd, cauzand caderi bruste), in comparatie
cu reducerea de pana la 31 % la pacientii care au primit placebo (un preparat inactiv) in asociere cu
clobazam.

in alte doud studii, efectuate la pacienti cu sindrom Dravet, reducerea numarului de crize convulsive
(crize majore cu pierderea cunostintei) a fost de pana la 61 % la pacientii care au luat Epidyolex si
clobazam si de péna la 38 % la pacientii tratati cu placebo si clobazam.

in al cincilea studiu, pacientii cu TSC care au luat Epidyolex in dozd maxima de 25 mg/kg/zi au avut o
reducere de 49 % a numarului de crize convulsive, in comparatie cu 27 % la pacientii care au primit
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Epidyolex?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Epidyolex (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt somnolenta, scaderea poftei de mancare, diaree, febra, oboseala si varsaturi. Cel mai
frecvent motiv pentru oprirea tratamentului a fost cresterea valorilor enzimelor hepatice in sange
(semn de probleme de ficat). Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Epidyolex, cititi
prospectul.

Epidyolex este contraindicat la pacientii la care nivelul enzimelor hepatice in sange este de peste trei
ori limita normala si care au si nivelul bilirubinei (alt indicator de probleme de ficat) de peste doua ori
limita normald. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Epidyolex in UE?

Studiile principalele au aratat ca Epidyolex este eficace in reducerea numarului de crize convulsive la
pacientii cu sindrom Lennox-Gastaut, cu sindrom Dravet sau cu TSC care iau alt medicament
antiepileptic. In ceea ce priveste siguranta, tratamentul cu Epidyolex este asociat cu un risc crescut de
probleme de ficat. Acest risc poate fi controlat prin restrictii si urmarirea periodica a ficatului si este
considerat acceptabil avand in vedere gravitatea bolilor si lipsa tratamentelor. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Epidyolex sunt mai mari decat riscurile asociate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Epidyolex?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Epidyolex, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Epidyolex sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Epidyolex sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Epidyolex

Epidyolex a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la
19 septembrie 2019.

Informatii suplimentare cu privire la Epidyolex sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2021.
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