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Cannabidiol som tilleggsbehandling av anfall assosiert med 
Lennox-Gastauts syndrom (LGS) eller Dravets syndrom (DS) 
Type metode: Legemiddel 
Område: Nevrologi; Sjeldne diagnoser 
Virkestoffnavn: Cannabidiol 
Handelsnavn: 
ATC-kode: N03AX 
MT søker/innehaver: GW Pharmaceuticals (1) 
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten 

Status for bruk og godkjenning 
Tidsperspektiv markedsføringstillatelse (MT) i Norge:  
 
 
 
 
 
 
 
Metoden omfatter en ny formulering og sammensetning av et eksisterende virkestoff. Metoden har foreløpig ikke MT i Norge 
eller EU, men er under vurdering hos det Europeiske Legemiddelbyrået (EMA). Metoden har MT i USA (1). Metoden er tilkjent 
orphan drug designation (legemiddel for en sjelden sykdom) (2). 
Beskrivelse av den nye metoden  
Det antas at cannabidiol vil bli brukt som tilleggsbehandling av anfall assosiert med Lennox-Gastauts syndrom (LGS) eller 
Dravets syndrom (DS) hos barn over 2 år. LGS og DS er begge to sjeldne former for epilepsi som primært inntreffer hos barn. 
Den antatte virkningsmekanismen til cannabidiol er gjennom blokkering av reseptoren GPR55. Dette modulerer intracellulære 
nivåer av kalsium i nerveceller, og fører til at den nevronale hypereksitabiliteten som kjennetegner epilepsi reduseres (3). 
Cannabidiol er et ekstrakt som utvinnes fra cannabisplanten. 
 
Et kombinasjonspreparat bestående av cannibidiol og delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) foreligger på markedet i dag, under 
handelsnavnet Sativex. Sativex er formulert som en munnspray og er indisert til behandling for symptomforbedring hos voksne 
med moderat til alvorlig spastisitet grunnet multippel sklerose som ikke har respondert tilstrekkelig på andre antispastiske 
midler og som viser klinisk signifikant forbedring av spastisitetsrelatert symptomer under en initial prøvebehandling (4). 
 
Det aktuelle cannabidiol-preparatet som omtales i dette metodevarslet er formulert som en mikstur, og administreres peroralt. 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag  
Lennox-Gastauts syndrom (LGS) er en sjelden og alvorlig hjernesykdom, som hovedsakelig debuterer hos barn i 3–5-
årsalderen. Tilstanden kjennetegnes av alvorlige epileptiske anfall, et spesielt mønster på EEG-undersøkelse, og forsinket 
mental utvikling. Antall epileptiske anfall avtar ofte etter puberteten, men vil ofte vedvare inn i voksenlivet. Tilstanden utgjør 
omtrent 4 % av alle tilfeller av barneepilepsi. Forekomsten av LGS anslås å være omtrent 2-3 per 10 000 (5). 
 
Dravets syndrom (DS) er også en svært sjelden og alvorlig hjernesykdom. Tilstanden inntreffer vanligvis i løpet av barns første 
leveår. Både anfallsmønster og symptomforløp ved DS kan ligne på LGS, men ved DS er anfallene som oftest av lengre 
varighet, og krampene kan ramme én side av kroppen eller være sideskiftende. 10-20 % av barna som rammes av DS dør før 
voksen alder. Forekomsten av DS er anslått til ca 1 per 20 000–40 000 (6). 
Dagens behandling  
Ved LGS er anfallsdempende behandling med valproat førstevalg, men også lamotrigin, topiramat, felbamat, rufinamid og 
klobazam er aktuelle alternativer (7). Ved DS menes det at valproat og benzodiazepiner har best anfallsdempende effekt. Hvis 
denne kombinasjonen ikke gir tilstrekkelig anfallskontroll kan tillegg av stiripentol vurderes (6). 
Status for dokumentasjon 
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Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske 
Ingen relevante norske systematiske oversikter eller metodevurderinger identifisert. 
 
Metodevurdering eller systematiske oversikter –internasjonale 
Det foreligger flere internasjonale systematiske oversikter (8-12). 
 
Det er identifisert én pågående internasjonal metodevurdering (13).  
 
Metodevarsler  
Det er identifisert ett relevant norsk metodevarsel (14). 
 
Det er identifisert flere relevante internasjonale metodevarsler (15-17). 
 
Klinisk forskning 
De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:  

Populasjon 
(N =antall deltagere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmål Studienavn og 
nummer* (fase) 

Tidsperspektiv 
resultater  

Pasienter mellom 2 og 55 
år med LGS, som mottar 
behandling med 
antiepileptiske legemidler 
(AED) uten adekvat 
anfallskontroll (N=225) 

To grupper 
Gruppe 1:  
Lavdose 
cannabidiol 2 x 
daglig + AED 
Gruppe 2: 
Høydose 
cannabidiol 2 x 
daglig + AED 
 

Placebo + AED Prosentvis 
endring fra 
baseline i antall 
anfall per 28 
dager i løpet av 
studieperioden 
(14 uker) 

NCT02224560 
Fase III 

September 2016. 
Publikasjon 
foreligger 

Pasienter mellom 2 og 55 
år med LGS, som mottar 
behandling med 
antiepileptiske legemidler 
(AED) uten adekvat 
anfallskontroll (N=171) 

Høydose 
cannabidiol 2 x 
daglig + AED 

Placebo + AED Prosentvis 
endring fra 
baseline i antall 
anfall per 28 
dager i løpet av 
studieperioden 
(14 uker) 

NCT02224690 
Fase III 

Juni 2016. 
Publikasjon 
foreligger 

Pasienter mellom 2 og 18 
år med DS som mottar 
behandling med 
antiepileptiske legemidler 
(AED) uten adekvat 
anfallskontroll (N=120) 

Høydose 
cannabidiol 2 x 
daglig + AED 

Placebo + AED Prosentvis 
endring fra 
baseline i antall 
anfall per 28 
dager i løpet av 
studieperioden 
(14 uker) 

NCT02091375 
Fase III 

Februar 2016. 
Publikasjon 
foreligger 

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov 
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering 

Klinisk effekt relativt til komparator ☒ Nytt behandlingsprinsipp for behandling av LGS og DS 

Sikkerhet relativt til komparator ☒ Ny bivirkningsprofil 

Kostnader/ressursbruk  ☒  

Kostnadseffektivitet  ☒  

Organisatoriske konsekvenser  ☐  

Etikk ☐  

Juridiske konsekvenser ☐  

Annet ☐  
 

Hva slags metodevurdering kan være aktuell 
Hurtig metodevurdering ☒  

Fullstendig metodevurdering ☐  
 

 
 
 

http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02224560?term=gwep1414&rank=1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29768152?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29768152?dopt=Abstract
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02224690?term=GWEP1423&rank=1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29395273?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29395273?dopt=Abstract
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02091375?term=GWEP1332&rank=1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28538134?dopt=Abstract
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28538134?dopt=Abstract
http://www.clinicaltrials.gov/
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