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Epidyolex (cannabidiol)

Sammanfattning av Epidyolex och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Epidyolex och vad anvands det for?

Epidyolex &r ett ldkemedel som anvands som tillégg till klobazam fér att behandla patienter fran tva
ars alder med Lennox-Gastauts syndrom eller Dravets syndrom. Det ges ocksa for att behandla
tuberés skleros (TSC) tillsammans med andra epilepsibehandlingar, ocksa hos patienter frén tva ars
dlder. Dessa é&r sallsynta typer av epilepsi som bérjar i barndomen och kan fortsatta upp i vuxen alder.
Symtomen vid dessa tillstdnd omfattar flera typer av anfall, onormal elektrisk aktivitet i hj&rnan,
inldrningssvarigheter och beteendeproblem.

Sjukdomarna ar sallsynta och Epidyolex klassificerades som sdrlakemedel (ett lakemedel som anvdnds
vid sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns pd EMA:s
webbplats: (Dravets syndrom: 15 oktober 2014, Lennox-Gastauts syndrom: 20 mars 2017, tuberds
skleros: 17 januari 2018).

Epidyolex innehdller den aktiva substansen cannabidiol.
Hur anvands Epidyolex?

Epidyolex ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och évervakas av ldkare med erfarenhet av att
behandla epilepsi.

Epidyolex finns som en vétska som innehaller 100 mg cannabidiol per ml. Det ska tas konsekvent med
eller utan féda. Den rekommenderade startdosen &r 2,5 mg per kilo kroppsvikt tva ganger om dagen.
Doserna mats och ges genom munnen med en spruta som levereras med ldkemedlet. Efter en vecka
ska dosen 6kas till 5 mg/kg tvd gdnger om dagen. Beroende pa det individuella svaret och hur vl
lakemedlet tolereras kan ldkaren dka dosen gradvis upp till hégst 10 mg/kg tvd gdnger om dagen for
Dravets syndrom och Lennox-Gastauts syndrom och 12,5 mg/kg tvd gadnger om dagen fér TSC. For
mer information om hur du anvander Epidyolex, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Epidyolex?

Aven om det inte &r klart hur den verkar tros den aktiva substansen i Epidyolex, cannabidiol, verka pa
mal som spelar roll for hur kalcium forflyttar sig i cellerna. D3 detta &r viktigt for éverféringen av
elektriska signaler i vissa nervceller och anfallen orsakas av alltfor hog elektrisk aktivitet i hjarnan
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forvantas forandringen av kalciumférflyttningen minska eller férhindra anfall hos patienter med
Lennox-Gastauts syndrom, Dravets syndrom eller TSC. Cannabidiol tros ocksa verka pa adenosin, en
kemisk signalsubstans i hjarnan som spelar en viktig roll fér att hamma anfall.

Vilka fordelar med Epidyolex har visats i studierna?

Fem studier pa 6ver 900 patienter med Lennox-Gastauts syndrom, Dravets syndrom eller TSC visade
att Epidyolex minskade antalet anfall nar det gavs som tillagg till behandling med andra
epilepsilakemedel efter 14 till 16 veckors behandling.

I de forsta tva studierna hade patienter med Lennox-Gastauts syndrom som tog Epidyolex i
kombination med klobazam en minskning med upp till 64 procent av antalet atoniska anfall (kortvarig
forlust av muskeltonus och sankt medvetande, vilket leder till plétsliga fall) jamfért med en minskning
med upp till 31 procent fér patienter som fick placebo (overksam behandling) med klobazam.

I de tvd andra studierna p& patienter med Dravets syndrom var minskningen av antalet konvulsiva
anfall (storre anfall med medvetandefériust) upp till 61 procent fér patienter som tog Epidyolex och
klobazam och upp till 38 procent for patienter som tog placebo och klobazam.

I en femte studie minskade antalet anfall med 49 procent hos patienter med TSC som fick Epidyolex i
den hogsta dosen 25 mg/kg/dag, jamfért med 27 procent hos patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Epidyolex?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Epidyolex (kan férekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) ar somnolens (somnighet), minskad aptit, diarré, feber, trotthet och krékningar. Det
vanligaste skalet till att stoppa behandlingen var férhéjda halter av leverenzymer i blodet (ett tecken
pa leverproblem). En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats fér Epidyolex finns i
bipacksedeln.

Epidyolex far inte ges till patienter vars nivaer av leverenzymer i blodet &r mer &n tre ganger hégre &n
den normala gransen och som ocksa har nivaer av bilirubin (en annan markér fér leverproblem) som
&r mer &n tva gdnger hogre &n den normala gransen. En fullstéandig forteckning dver restriktioner finns
i bipacksedeln.

Varfor ar Epidyolex godkant i EU?

Huvudstudierna visade att Epiyolex ar effektivt for att minska antalet anfall hos patienter med Lennox-
Gastauts syndrom, Dravets syndrom eller TSC som tar ett annat epilepsildkemedel. Nar det galler
sakerheten ar Epidyolex férknippat med férhéjd risk for leverproblem. Risken kan hanteras med
restriktioner och regelbunden leverévervakning och anses godtagbar med tanke pa sjukdomarnas
allvarlighetsgrad och bristen p& behandlingar. EMA fann darfor att fordelarna med Epidyolex &r storre
an riskerna och att Epidyolex kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Epidyolex?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Epidyolex har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Epidyolex kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Epidyolex utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Epidyolex

Den 19 september 2019 beviljades Epidyolex ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Epidyolex finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epidyolex.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2021.
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