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Epidyolex (kanabidiol)

Prehlad o lieku Epidyolex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Epidyolex a na ¢o sa pouziva?

Liek Epidyolex sa pouziva v kombinacii s klobazamom na liecbu pacientov vo veku od 2 rokov

s Lennox-Gastautovym syndromom (LGS) alebo Dravetovej syndromom (DS). Spolu s inymi liekmi
proti epilepsii sa pouZiva tiez u pacientov vo veku od dvoch rokov aj na liecbu komplexu tuberdznej
sklerdzy (TSC). Ide o zriedkavé typy epilepsie, ktoré sa zacdinaju prejavovat v detstve a mdzu
pretrvavat do dospelosti. Medzi priznaky tychto chordb patria rézne druhy zachvatov (kféov),
abnormalna elektricka aktivita v mozgu, neschopnost udit sa a problémy so spravanim.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Epidyolex oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia
(liek pouzivany u zriedkavych ochoreni). Dal$ie informacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdzZete najst na webovej stranke Eurdpskej agentlry pre lieky: (Dravetovej syndrém:
15. oktébra 2014, Lennox-Gastautovy syndrom: 20. marca 2017; tuberdzna sklerdza: 17. januar
2018).

Liek Epidyolex obsahuje liecivo kanabidiol.

Ako sa liek Epidyolex pouziva?

Vydaj lieku Epidyolex je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou epilepsie.

Liek Epidyolex je dostupny vo forme tekutiny obsahujicej 100 mg kanabidiolu na ml. Ma sa uzivat
doésledne s jedlom alebo bez jedla. Odporucana Gvodna davka je 2,5 mg na kilogram telesnej
hmotnosti podavana dvakrat denne. Davky sa odmeriavaju a podavaju peroralne prostrednictvom
injek¢nej striekacky dodavanej spolu s liekom. Po jednom tyzdni sa ma davka zvysit na 5 mg uzivana
dvakrat denne. V zavislosti od individualnej odpovede a od toho, ako dobre je liek tolerovany, lekar
mbze postupne davku zvysSovat na maximalne 10 mg/kg uzivanu dvakrat denne v pripade Dravetovej
syndrému a Lennox-Gastautovho syndrému a na 12,5 mg/kg dvakrat denne v pripade komplexu
tuberdznej sklerdzy. Viac informacii o pouzivani lieku Epidyolex si preditajte v pisomnej informacii pre
pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Akym sposobom liek Epidyolex Gucinkuje?

Napriek tomu, Ze spdsob, akym liek Gcinkuje, nie je Uplne znamy, predpoklada sa, ze lieivo lieku
Epidyolex, kanabidiol, pdsobi na ciele, ktoré zohravaju ulohu pri obehu vapnika v bunkach. Kedze je to
dolezité pre prenos elektrickych signalov v niektorych nervovych bunkach a zachvaty su spdsobené
nadmernou elektrickou aktivitou v mozgu, predpoklada sa, Ze zmenou obehu vapnika dojde

k zmierneniu alebo prevencii zachvatov u pacientov s Lennox-Gastautovym syndrémom, Dravetovej
syndromom alebo komplexom tuberdznej sklerézy. Takisto sa predpoklada, ze kanabidiol p&sobi

na adenozin, chemickd Strukturu prenasajucu informacie v mozgu, ktora zohrava vyznamnu ulohu

pri potlacani zachvatov.

Aké prinosy lieku Epidyolex boli preukazané v stadiach?

V ramci piatich studii s viac ako 900 pacientmi s Lennox-Gastautovym syndrémom, Dravetovej
syndrémom alebo komplexom tuberéznej sklerdzy sa preukazalo, ze liek Epidyolex po pridani k inym
liekom proti epilepsii znizil po 14 az 16 tyzdnoch lie¢by pocet zachvatov.

V prvych dvoch stadiach sa u pacientov s Lennox-Gastautovym syndromom uzivajucich liek Epidyolex
v kombinacii s klobazamom zaznamenalo zniZzenie poctu zachvatov s padom (kratkej straty svalového
tonusu a zniZenej Urovne vedomia zapricCifiujucich nahle pady) az o 64 % v porovnani so znizenim az
0 31 % u pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek) spolu s klobazamom.

V dvoch dalsich studiach sa u pacientov s Dravetovej syndromom pozorovalo znizenie poctu
konvulzivnych zachvatov (zavaznych zachvatov so stratou vedomia) az o 61 % u pacientov uzivajlcich
liek Epidyolex spolu s klobazamom a az o 38 % u pacientov, ktori dostavali placebo a klobazam.

V piatej Studii sa u pacientov s komplexom tuberéznej sklerdzy uzivajucich liek Epidyolex v maximalnej
davke 25 mg/kg denne zaznamenalo znizenie poctu zachvatov o0 49 % v porovnani s 27 % u pacientov
dostavajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Epidyolex?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Epidyolex (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s
somnolencia (ospalost), znizena chut do jedla, hnacka, hort¢ka, Unava a zvracanie. Naj¢astejSou
pri¢inou zastavenia lieCby bola zvySena hladina pecefiovych enzymov v krvi (ukazovatel problémov
v peCenou). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Epidyolex sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Epidyolex sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s hladinou peéeriovych enzymov, ktora je viac
ako trojnasobne vyssia ako je normalna limitna hodnota, a pacientov s hladinou bilirubinu (dalsi
ukazovatel problémov s peCenou), ktora je viac ako dvakrat vyssia ako normalna limitna hodnota.
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Epidyolex povoleny v EU?

Na zaklade hlavnych sStudii sa preukazalo, ze liek Epidyolex je Ucinny pri znizovani poctu zachvatov

u pacientov s Lennox-Gastautovym syndrémom, Dravetovej syndrdmom alebo komplexom tuberéznej
sklerdzy, ktori uZivaju iny liek proti epilepsii. Pokial ide o bezpeénost, lie¢ba liekom Epidyolex sivisi

so zvySenym rizikom vyskytu problémov s peceriou. Toto riziko je mozné riadit pomocou obmedzeni

a pravidelnym monitorovanim peéene a povazuje sa za prijatelné vzhladom na zavaznost ochoreni

a chybajlce moznosti lieCby. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Epidyolex su
vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Epidyolex?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Epidyolex boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Epidyolex sa neustale kontroluju. Vedlajsie tucinky
hlasené pri lieku Epidyolex sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Epidyolex

Lieku Epidyolex bolo dfia 19. septembra 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Epidyolex sa nachddzaji na webovej stranke agent(ry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2021
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