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La Administracién de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés) aprobd hoy
dia la solucién oral Epidiolex (cannabidiol) [CBD] para el tratamiento de convulsiones relacionadas
con dos tipos poco comunes y severos de epilepsia el sindrome de Lennox-Gastaut y el sindrome de
Dravet (epilepsia mioclénica grave de la infancia) en pacientes de dos afios de edad y mayores. Este
es el primer medicamento aprobado por la FDA que contiene una sustancia farmacolégica purificada
derivada de la marihuana. Es también la primera vez que la FDA aprueba un medicamento para el
tratamiento de pacientes que padecen el sindrome de Dravet.

El CBD es un compuesto quimico de la planta Cannabis sativa, mas cominmente conocida como
marihuana. Sin embargo, el CBD no causa intoxicacion o euforia (la sensacion de “estar drogado") que
produce el tetrahidrocannabinol (THC).

El THC (no el CBD) es el principal componente psicoactivo de la marihuana.

“Esta aprobacién es un recordatorio de que el impulsar programas de desarrollo sensatos que

evalian correctamente los ingredientes activos en la marihuana puede llevar a descubrir
tratamientos médicos importantes. La FDA estd comprometida con este tipo de investigacién
cientifica y desarrollo de medicamentos de manera rigurosa,” dijo el doctor Scott Gottlieb,
comisionado de la FDA.

“Ensayos clinicos controlados para evaluar la seguridad y la eficacia de un medicamento, junto con
una revision detenida mediante el proceso de aprobacion de medicamentos de la FDA, es la manera
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mas adecuada para desarrollar tratamientos derivados de la marihuana para los pacientes. Gracias a
los estudios clinicos adecuados y debidamente controlados que sustentan esta aprobacién, los
médicos pueden tener plena confianza en la intensidad uniforme y la entrega constante del
medicamento que apoya la dosis correcta necesaria para tratar a los pacientes que padecen estos
complejos y graves sindromes. Continuaremos impulsando la investigacién cientifica rigurosa sobre
posibles usos médicos de productos derivados de la marihuana y trabajando con los desarrolladores
interesados en crear productos seguros, efectivos y de alta calidad para los pacientes. Al mismo
tiempo, estamos preparados para tomar acciones pertinentes cuando nos percatemos de la
comercializacion ilegal de productos que contienen CBD y que hagan afirmaciones médicas serias sin
fundamentos.

La comercializacién de productos que no se hayan aprobado, con dosificaciones o formulaciones
cuestionables, que ofrecen beneficios no comprobados, pueden impedir que los pacientes tengan
acceso a terapias reconocidas para tratar enfermedades graves e incluso fatales”.

El sindrome de Dravet es una afeccién genética poco comuin que se manifiesta con convulsiones
ocasionadas por fiebres (convulsiones febriles) durante el primer afio de vida. Posteriormente,
aparecen otros tipos de convulsiones, incluyendo convulsiones mioclénicas (espasmos musculares
involuntarios). Ademas, el estado epiléptico, un estado de actividad comicial continua que requiere
tratamiento médico de emergencia y que puede ser fatal, también puede ocurrir. Los nifios que
padecen el sindrome de Dravet por lo general experimentan un desarrollo deficiente de las destrezas
lingiiisticas y motrices, hiperactividad y dificultad para relacionarse con las demds personas.

Los efectos secundarios mas comunes observados en pacientes que fueron tratados con Epidiolex en
los ensayos clinicos fueron: somnolencia, sedacién y letargo; elevacién de las enzimas hepaticas;
disminucion del apetito; diarrea; alergia; fatiga, malestar y debilidad; insomnio, trastorno del suefio
y la mala calidad del suefio e infecciones.

Epidiolex debe ser dispensado junto con una guia del medicamento para el paciente que describa la
informacidén mas importante acerca de los usos y riesgos del medicamento. Como sucede con todos
los medicamentos para tratar la epilepsia, los riesgos mas serios incluyen pensamientos suicidas,
intento de cometer suicidio, sensaciéon de agitacién, la manifestacién o el empeoramiento de la
depresidn, agresion y ataques de panico. Epidiolex también ocasioné lesiones hepaticas, por lo
general leves, pero que plantean la posibilidad de lesiones poco comunes pero mas severas. Una
lesi6on hepatica mas severa puede causar nausea, vomito, dolor abdominal, fatiga, anorexia, ictericia
u orina oscura.

El sindrome de Lennox-Gastaut comienza en la ninez. Se caracteriza por multiples tipos de
convulsiones. Quienes padecen este sindrome empiezan a tener convulsiones frecuentes en la
infancia, por lo general entre los 3 y los 5 afios. Mas de tres cuartos de las personas afectadas sufren
convulsiones ténicas que hacen que los musculos se contraigan de manera incontrolable. Casi todos
los nifios con sindrome de Lennox-Gastaut desarrollan problemas de aprendizaje y discapacidad
intelectual. Muchos también presentan retrasos en el desarrollo de destrezas motrices, por ejemplo,
coOmo sentarse o gatear. La mayoria de las personas con el sindrome de Lennox-Gastaut requieren
ayuda con las actividades diarias.
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“Las convulsiones dificiles de controlar que experimentan los pacientes con sindrome de Dravety de
Lennox-Gastaut tienen un impacto enorme en su calidad de la vida,” dijo el doctor Billy Dunn, director
de la Division de Productos de Neurologia del Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos
de la FDA.

“Ademads de otra opcién importante de tratamiento para los pacientes con sindrome de Lennox-
Gastaut, esta es la primera vez que se aprueba un medicamento especificamente para los pacientes
con sindrome de Dravet y esto proporcionara una mejora muy necesaria en el enfoque terapéutico
para el cuidado de personas con esta condicién”.

La eficacia de Epidiolex se evalu6 mediante tres ensayos clinicos aleatorios, doble ciegos y
controlados con placebos en los cuales participaron 516 pacientes que padecian sindrome de Lennox-
Gastautode Dravet. Epidiolex, consumido junto con otros medicamentos, demostroé ser efectivo
en la reduccién de la frecuencia de convulsiones cuando se compar6 con los placebos.

Conforme a la Ley de Sustancias Controladas (CSA, por sus siglas en inglés), el CBD actualmente es
catalogada como una sustancia de la Lista I debido a que es un compuesto quimico de la planta de
cannabis. A favor de este uso, la empresa llevo a cabo estudios clinicos y no clinicos para evaluar el
posible abuso del CBD.

La FDA prepara y que transmite, a través del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los
Estados Unidos, un analisis cientifico de las sustancias sujetas a inclusion en una lista, como el CBD, y
le proporciona recomendaciones a la Administracién para el Control de Drogas (DEA) con respecto a
los controles conforme a la Ley de Sustancias Controladas. La DEA tiene la obligacién de determinar
la clasificacion de las sustancias.

La FDA otorg6 la designacién de revision prioritaria para este uso. La designacién de via rapida fue
otorgada para el sindrome de Dravet. La designacién de medicamento huérfano fue otorgada tanto
para las indicaciones del sindrome de Dravet y del sindrome de Lennox-Gastaut

La FDA le otorgé la aprobacién de Epidiolex a: GW Research Ltd., FDA and Marijuana, NIH: Lennox-
Gastaut Syndrome Information Page, NIH: Dravet Syndrome Information Page, NIH: Marijuana as
Medicine, FDA: Approved Drug Questions and Answers

La FDA, una dependencia del Departamento de Salud y Servicios Sociales de los Estados Unidos,
protege la salud publica asegurando la proteccion, eficacia y seguridad de los medicamentos tanto
veterinarios como para los seres humanos, las vacunas y otros productos bioldgicos destinados al uso
en seres humanos, asf como de los dispositivos médicos. La dependencia también es responsable de
la proteccién y seguridad de nuestro suministro nacional de alimentos, los cosméticos, los
suplementos dietéticos, los productos que emiten radiacién electroénica, asi como de la regulacién de
los productos de tabaco.

Fuente:

https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm611724.htm
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