Public Summary SwissPAR vom 11.06.2021

Epidyolex® (Wirkstoff: Cannabidiol)

Erstzulassung in der Schweiz: 10.02.2021

Arzneimittel (Antiepileptikum) zur Zusatzbehandlung von Krampfanfallen
bei Patientinnen und Patienten ab 2 Jahren

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Epidyolex enthalt den Wirk-
stoff Cannabidiol, der zur Behandlung von
Krampfanfallen (Epilepsie) angewendet wer-
den kann. Epidyolex ist eine Losung zum Ein-
nehmen. Sie wird in Kombination mit ande-

ren Arzneimitteln bei Patientinnen und Pati-
enten ab 2 Jahren mit Lennox-Gastaut-Syn-
drom oder Dravet-Syndrom angewendet.
Beide Syndrome sind seltene Erkrankungen,
die mit Krampfen und Anfallen (Epilepsie)
einhergehen.

Wirkung

Der genaue Mechanismus der krampfldsen-
den Wirkung von Cannabidiol ist nicht be-
kannt.

Anwendung

Epidyolex mit dem Wirkstoff Cannabidiol ist
rezeptpflichtig. Epidyolex wird als 100 ml
Flasche mit zwei verschiedenen Dosierspit-
zen (1 ml und 5 ml) angeboten. In 1 ml der
FlGssigkeit befinden sich 100 mg Can-
nabidiol.

Bei der Dosierung unterscheidet man zwi-
schen einer Therapieeinleitung (hier wird
langsam die Dosis gesteigert) und der Erhal-
tungstherapie (vorgesehene Dosis in lang-
fristiger Therapie). Der Arzt bzw. die Arztin
wird die Dosis gemass Kérpergewicht und in-
dividueller Reaktion bestimmen.

Wirksamkeit

In vier Studien wurden 456 Patientinnen und
Patienten mit Epidyolex behandelt (221 Pa-
tientinnen und Patienten mit Dravet-Syn-
drom (DS) und 235 Patientinnen und Patien-
ten mit Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS)). Die

Gabe von Epidyolex in zwei Dosierungen (10
mg pro kg Korpergewicht bzw. 20 mg pro kg
Korpergewicht jeweils pro Tag) wurde ge-
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gen eine Scheinmedikation (Placebo) vergli-
chen. Epidyolex wurde mit anderen Epilep-
sie-Arzneimitteln eingesetzt.

Bei den zwei Studien mit DS-Patientinnen
und -Patienten verminderte sich die Zahl der
konvulsiven Anfélle (schwere Krampfanfalle
mit Bewusstseinsverlust). In den beiden Stu-
dien mit LGS-Patientinnen und -Patienten
zeigte sich, dass Epidyolex die Zahl der Sturz-
attacken (kurzzeitiger Verlust des Muskelto-
nus und Bewusstseinsminderung, was zu

plotzlichem Hinfallen fuhrt), verglichen mit
Placebo, ebenfalls senkte. Die Verminde-
rung der Anfallshaufigkeit betrug in allen
vier Studien ca. 40-50 % gegenuber 15-25 %
in den Placebo-Gruppen.

In einer Langzeitstudie wurden zusatzlich
644 Patientinnen und Patienten mit Epi-
dyolex behandelt (278 Patientinnen und Pa-
tienten mit DS und 366 Patientinnen und Pa-
tienten mit LGS).

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Epidyolex darf bei einer Uberempfindlich-
keit gegentber dem Wirkstoff oder einem
der Hilfsstoffe, beispielsweise Sesamal, nicht
angewendet werden.

Folgende wichtige unerwinschte Wirkung
ist zu beachten: Bei Patientinnen und Pati-
enten, die Epidyolex erhielten, wurden hohe
Leberenzymwerte (erhéhte Transaminase-
werte) bei Blutuntersuchungen festgestellt,
was ein Zeichen flr eine Leberschadigung
sein kann.

Zur Erkennung moglicher Leberfunktions-
storungen mussen regelmassige Leberwert-
kontrollen durchgefiihrt werden

Die haufigsten Nebenwirkungen (betrifft
mehr als einen von 10 Anwenderinnen und
Anwendern) sind Schlafrigkeit, Appetitlosig-
keit, Durchfall, Fieber, Mudigkeit und Erbre-
chen.

Durch die Einnahme von Epidyolex zusam-
men mit Nahrungsmitteln kann die Menge
des Arzneimittels, die der Kérper aufnimmt,
erhoht werden. Daher sollte Epidyolex mog-
lichst immer entweder mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden. Wenn es mit
der Nahrung eingenommen wird, sollte die
Zusammensetzung der Nahrung moglichst
ahnlich sein.

Die Fahrtuchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen ist unter Therapie mit Epidyolex
beeintrachtigt.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Fachinformation (Informationen
far medizinisches Fachpersonal) sowie der
Patienteninformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Die Behandlung mit Epidyolex flhrte zu ei-
ner nachgewiesenen Reduktion der Anfalls-
haufigkeit bei Patientinnen und Patienten
mit Lennox-Gastaut-Syndrom oder Dravet-
Syndrom. Die mit Epidyolex verbundenen Ri-
siken kdnnen unter Beachtung der vorgese-
henen Vorsichtsmassnahmen (u. a. Leber-
wertkontrollen) als akzeptabel eingestuft
werden.

Da es sich bei diesen beiden Krankheiten um
seltene Krankheiten handelt, wurde das Arz-
neimittel als «Orphan Drug» zugelassen.

Mit «Orphan Drug» werden wichtige Arznei-
mittel fur seltene Krankheiten bezeichnet,
die spezielle Nachweise erflllen. Solche Arz-
neimittel profitieren in der Schweiz von ver-
einfachten Zulassungsbedingungen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen zum Arzneimittel beant-
Fachinformation Epidyolex® wortet das medizinische Fachpersonal
Information fir Patientinnen und Patienten: (Arzt/Arztin, Apotheker/Apothekerin und
Patienteninformation Epidyolex® andere).

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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