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DRONABINOLUM (THC) and CANNABIDIOLUM (CBD)

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII GW Pharma Ltd

SCHVALENE INDIKACE Sativex oromucosal spray je indikovan jako IéCba ke

zlepseni symptomU u dospélych pacient( se stfedné
tézkou az tézkou spasticitou zplsobenou roztrousenou
sklerdzou (RS), ktefi nedostatecné reagovali na jinou
|éCbu spasticity, a u kterych bylo v pribéhu pocatec¢ni
zkuSebni |é¢by prokazano klinicky vyznamné zlepseni
symptom souvisejicich se spasticitou.

ATC KOD N02BG10

LEKOVA FORMA, SILA . .
Oralni sprej

2.7 mg THC and 2.5 mg CBD

INDIKACNI SKUPINA 63

ZMENA'V SmPC Ano (4.2, 4.4 and 5.1)

ZMENA V PIL

NE

DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC)

Pozn.: Nové navrieny text tucné, text k odstranéni péeskrtruty.
SmPC

Bod 4.2

[..]

Pediatricka populace

Pripravek Sativex se nedoporucuje pouzivat u déti nebo dospivajicich ve véku do 18 let.
Randomizovanda, placebem kontrolované studie neprokazala ucinnost u déti a dospivajicich
s mozkovou obrnou nebo traumatickym poskozenim. Tato data jsou uvedena v bodé 5.1.
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Section 5.1

[..]

Pediatricka populace

Ucinnost a bezpecnost pripravku Sativex byla hodnocena ve 12 tydenni randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii zahrnujici 72 déti a dospivajicich ve véku 8-18 let s
mozkovou obrnou nebo traumatickym poskozenim centralni nervové soustavy.

Na placebem kontrolovanou fazi studie navazovala nasledna 24 tydenni oteviena faze. Maximalni
povolena denni davka pfipravku pouzita ve studii byla 12 stfikd a byla titrovana po dobu 9 tydnd.
Na pocatku méla vétsina pacientl tézké poskozeni motorickych funkci (stuperi IV nebo V dle
systému klasifikace hrubé motoriky - Gross Motor Function Classification Scale). Primarnim cilovym
parametrem ucinnosti byla zména zavaZnosti spasticity dle numerického skaly hodnoceni (0-10
NRS) z vychozi hodnoty, na zakladé vysledkUl reportovanych opatrovnikem.

Vychozi zavainost spasticity dle skaly 0-10 NRS byla 6,958 (rozmezi 4,43 az 10,00, SD 1,3875) u
subjektl lécenych ptipravkem Sativex a 6,680 (rozmezi 4,43 aZi 9,00, SD 1,3939) u subjektd
uzivajicich placebo. Po 12 tydnech Iécby byl NRS 5,107 (rozmezi 0,43-10,00, SD 2,0978) u subjektt
lIécenych pripravkem Sativex a 5,107 (rozmezi 1,86-9,86; SD 2,0468) u subjektli uZivajicich placebo.
Rozdil odhadi stfednich hodnot mezi 2 skupinami (-0,166; 95% Cl -1,119; 0,787) nebyl statisticky
vyznamny (p = 0,7291).

Bezpecnostni profil pfipravku byl obecné shodny se zjiSténimi ziskanymi ze studii s dospélymi
pacienty, s vyjimkou zvraceni.

Zadné udaje nejsou dostupné pro déti ve véku do 8 let (viz. bod 4.2 informace tykajici se pouZiti
pripravku v pediatrické populaci)



