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Epidyolex®, das erste und bisher einzige
zugelassene CBD-Medikament bei LGS,
DS und TSC in Europd’

® 0 @ ®

Frohe und anhaltende Wirksamkeit'
Signifikante Reduktion der mit LGS, DS (Uber 3 Jahre)
und TSC verbundenen Anfalle (bis zu 72 Wochen).®
Reduktion der Anfdlle bereits in Woche 1-2

(in einer Post-hoc-Analyse). %8

Nachgewiesene Sicherheit und

Vertraglichkeit'?

Umfangreiches klinisches Forschungsprogramm
(GWPCARE) zu den Epilepsieformen LGS, DS und
TSC durchgefUhrt, mit Studien an insgesamt
938 Patienten.'?

Verbesserte Lebensqualitat’
Patientenbetreuer berichten Uber eine signifikante
und anhaltende Verbesserung des Gesamtzustandes
der Patienten im Vergleich zum Ausgangswert auf
einer Global Impression of Change-Skala.™

Alternativer Wirkmechanismus'

Wirkt vermutlich Ober einen alternativen Ansatz bei
der Behandlung von Krampfanfallen. Die genauen
Mechanismen der antikonvulsiven Wirkung von
Cannabidiol sind bislang nicht bekannt.!

Pflichtangaben

Epidyolex 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Wirkstoff: Cannabidiol

Zusammensetzung: Arz. wirks. Bestandteil: Jeder ml der
Lsg. zum Einnehmen enthdlt 100 mg Cannabidiol; Sonst.
Bestandteile: Raffiniertes Sesamél, Ethanol, Sucralo-
se (E955), Erdbeer-Aroma (enth. Benzylalkohol). An-
wendungsgebiete: Epidyolex® wird als Zusatztherapie v.
Krampfanfdllen i. Zusammenhang m. dem Lennox Gastaut
Syndrom (LGS) o. dem Dravet Syndrom (DS) in Verbind. m.
Clobazam b. Pat. ab 2 Jahren angewendet. Epidyolex® wird
als Zusatztherapie v. Krampfanféllen i. Zusammenhang m.
Tuberdser Sklerose (TSC) b. Pat. ab 2 Jahren angewendet.
Dosierung: Anfangsdosis. 2x tgl. 2,5 mg/kg (5 mg/kg/Tag)
Uber eine Woche. Erhaltungsdosis: 2x tgl. 5 mg/kg (10 mg/
kg/Tag). Dosissteigerung. kann wéchentl. um 2x tgl. 2,5 mg/
kg (5 mg/kg/Tag) erhoht werden. Hochstdosis: LGS u. DS:
2x tgl. 10 mg/kg (20 mg/kg/Tag); TSC: 2x tgl. 12,5 mg/kg
(25 mg/kg/Tag). Einhaltung des vollst. Uberwachungs-
plans! Absetzen: Dosis schrittweise verringern. Patienten
mit eingeschrdnkter Leberfunktion. in Abhdangigkeit d. Ein-
schrankung Dosisanpassung erforderlich: Child-Pugh B. An-
fangsdosis: 2x tgl. 1,25 mg/kg (2,5 mg/kg/Tag), Erhaltungs-
dosis: 2x tgl. 2,5 mg/kg (5 mg/kg/Tag), Hochstdosis: LGS u.
DS: 2x tgl. 5 mg/kg (10 mg/kg/Tag); TSC: 2x tgl. 6,25 mg/
kg (12,5 mg/kg/Tag). Child-Pugh C: Anfangsdosis: 2x tgl.
0,5 mg/kg (1 mg/kg/Tag), Erhaltungsdosis: 2x tgl. 1 mg/
kg (2 mg/kg/Tag), Hochstdosis: LGS u. DS: 2x tgl. 2 mg/
kg (4 mg/kg/Tag); TSC: 2x tgl. 25 mg/kg (5 mg/kg/Tag).
Einnahme: konsequent mit Nahrung (&hnl. Zusammen-
setzung) o. ohne Nahrung. Gegenanzeigen: Uberempfind-
lichk. ggn. Wirkstoff o. sonst. Bestandteile. Pat. m. erhéhten
Transaminasewerten (Dreifaches d. oberen Normgren-

ASM Anfallssupprimierendes Medikament
DS Dravet-Syndrom

LGS Lennox-Gastaut-Syndrom

TSC Tuberdse Sklerose-Komplex
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ze (ULN)) wu. Bilirubinwerten (Zweifaches der ULN).
Nebenwirkungen: Sehr hdufig: Verminderter Appetit, Som-
nolenz (Somnolenz, Sedierung), Diarrhd, Erbrechen, Fie-
ber, MUdigkeit. Hdufig.: Pneumonie (Pneumonie, Pneumonie
RSV, Mykoplasmen-Pneumonie, Adenovirus-Pneumonie,
virale Pneumonie, Aspirationspneumonie), Harnwegsin-
fektion, Reizbarkeit, Aggression, Lethargie, Krampfanfdl-
le, Husten, Ubelkeit, AST erhéht, ALT erhéht, GGT erhéht,
Hautausschlag, vermindertes Gewicht. Ohne Hdufigkeit
Verringerung d. Hdmoglobin (Andmie) u. Hamatokrit, Erho-
hung d. Serumkreatinins. Warnhinweise: Enthalt raffiniertes
Sesamdl, Ethanol, Erdbeer-Aroma (enth. Benzylalkohol).
Siehe Packungsbeilage fur weitere Informationen. Hepa-
tozelluldre Schadigung. Hochrisikogruppe Pat. m. Leberer-
krankungen. Pharmazeutischer Unternehmer: GW Pharma
(International) BV, Amersfoort Al, Databankweg 26, 3821AL
Amersfoort, Niederlande. Jobcode: VV-MED-27447. Weitere
Informationen siehe Fachinformation und Packungsbeila-
ge. Verschreibungspflichtig.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses des Arzneimittels.
Angehérige von Gesundheitsberufen und Arzte
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http:/www.bfarm.de oder direkt unter
AEReporting@jazzpharma.com anzuzeigen.
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2021,62(9):2228-2239. 4. Scheffer IE, et al. Epilepsia. 2021,62(10):2505-2517. 5. Thiele EA, et al. Long-term Safety and Efficacy of
Add-on Cannabidiol for Treatment of Seizures Associated With Tuberous Sclerosis Complex in an Open-Label Extension Trial.
Posterprasentation auf der Tagung der American Epilepsy Society; virtuelle Veranstaltung; 4.-8. Dezember 2020. 6. Privitera M, et al.
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Treatment Effect and Resolution of Adverse Events in the Tuberous Sclerosis Complex Phase 3 Ramdomised Controlled Trial
(GWPCARES®). Posterprasentation beim virtuellen ITSCRC; 17-19.06.2021.

GW Pharmaist ein Teil von Jazz Pharmaceuticals.
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EPIDYOLEX" BEI LENNOX-GASTAUT-
SYNDROM, DRAVET-SYNDROM &
TUBEROSER SKLEROSE

DAS LEBEN
VON PATIENTEN
% . VERBESSERN

e Flexible Dosierung’
e Signifikant weniger Anfille’
e Gute Vertraglichkeit

Epidyolex” ist ein wirksames Antiepileptikum
(ASM), zugelassen bei Lennox-Gastaut-
Syndrom (LGS), Dravet-Syndrom (DS) und
Tuberdser Sklerose (TSC)'
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Epidyolex® ist ein wirksames Antiepileptikum
(ASM), zugelassen fir ein breites Spektrum
von Anfdllen’

Sturzanfalle sind definiert Krampfanfdalle sind TSC-assoziierte Anfdlle
als Anfdlle, die zu einem definiert als: sind definiert als:
Sturzereignis oder
einer Verletzung fihren « atonisch « Generalisierte Anfdlle:
(kénnen), einschlieflich: . tonisch . atonisch
. atonisch « tonisch-klonisch « tonisch
« tonisch « klonisch « tonisch-klonisch
« tonisch-klonisch « klonisch

« fokal:

«Typ 1

fokal-motorisch ohne
Beeintrachtigung
Bewusstsein oder
Wahrnehmung

«Typ 2:
fokal mit
Beeintrachtigung
Bewusstsein oder
Wahrnehmung

«Typ 3:
beidseitig generalisierte
krampfartige Anfdlle

Epidyolex® bietet eine flexible Dosierung
fOr eine verbesserte Behandlung'

LGS und DS

Anfangsdosis zweimal taglich 2,5 mg/kg
Woche 1 (5mg/kg/Tag)
Erhaltungsdosis zweimal taglich
Woche 2 zweimal taglich 5mg/kg 5mg/kg
(10 mg/kg/Tag) (10 mg/kg/Tag)

wochentliche Schritte von
zweimal tdaglich 2,5mg/kg
(5mg/kg/Tag)

Weitere Titration
nach Bedarf

Empfohlene zweimal taglich zweimal taglich
Héchstdosis 10 mg/kg 12,5mg/kg
(20 mg/kg/Tag) (25mg/kg/Tag)

Basierend auf dem jeweiligen klinischen Ansprechen
und der Vertraglichkeit, falls erforderlich: Erhéhung in
wochentlichen Schritten von zweimal taglich 2,5mg/kg
bis zur empfohlenen Hochstdosis.

Epidyolex® ist gut vertrdglich, mit einem
nachgewiesenen Vertrdglichkeitsprofil.’

Die haufigsten mit Epidyolex® assoziierten
Nebenwirkungen (bei =10 % der Patienten):’
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Nebenwirkungen treten meist zu Beginn
der Behandlung auf, sind selbstlimitierend und
vergleichbar in allen Indikationen.?®

Epidyolex® wird als Zusatztherapie von Krampfanfdllen im
Zusammenhang mit dem Lennox-Gastaut-Syndrom (LGS)
oder dem Dravet-Syndrom (DS) in Verbindung mit Clobazam
bei Patienten ab 2 Jahren angewendet.’

Epidyolex® wird als Zusatztherapie von Krampfanfdllen im
Zusammenhang mit Tuberdser Sklerose (TSC) bei Patienten
ab 2 Jahren angewendet.’



