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Contexte

Le décret n° 2013-4731 du 5 juin 2013 modifiant les dispositions de
l’article R. 5132-86 du code de la santé publique permet dorénavant à
l’ANSM d’octroyer une AMM pour des spécialités pharmaceutiques à
base de cannabis et ses dérivés cannabinoïdes et autorise les
opérations de fabrication, de transport, d'importation, d'exportation,
de détention, d'offre, de cession, d'acquisition ou d'emploi relatives à
ces spécialités.



Législation

• Le cannabidiol (CBD) fait partie des composés actifs majeurs du
cannabis, autrement appelé chanvre, au même titre que le delta-9-
TétraHydroCannabinol (THC). Les THC sont des substances inscrites sur la
liste des stupéfiants. Leur utilisation est donc strictement encadrée

• le CBD « est une autre molécule du chanvre qui n’a pas d’effet
stupéfiant »



Au niveau France
• Marinol®=dronabinol ou THC synthétique

Douleurs neuropathiques centrales et  périphériques
Après échec des traitements de première ou deuxième ligne : Antidépresseurs tricycliques : 

Laroxyl/Elavil (amitriptyline), Ludiomil (maprotiline), Anafranil (clomipramine), Tofranil
(imipramine), Anti-épileptiques : Neurontin (gabapentine), Lyrica (prégabaline), ISRNA : 
Cymbalta (duloxétine), Versatis (lidocaîne), Qutenza (capsaïcine), Opioïdes forts (par exemple 
tramadol)

ATU nominative en France depuis 2001 et aux Etats-Unis depuis 1986

• Sativex®=mélange de THC + cannabidiol
traitement des symptômes liés à une
spasticité modérée à sévère due à une sclérose en plaques (SEP) chez
des patients adultes n'ayant pas suffisamment répondu à d'autres
traitements antispastiques
AMM 2014  ASMR V et SMR faible

• Cesamet®=nabilone THC synthétique
→Vomissements rebelles induits par le cancer, le VIH ou leur traitement (chimiothérapie, 

radiothérapie)
→Demande d’AMM en cours



EPIDYOLEX®

• Cannabidiol dosé à 100mg/ml

• ATU Nominative avec 2 indications en adjuvant au 

au clobazam:
→Syndrome de Lennox Gastaut

→Syndrome de Dravet

• Action sur les convulsions 

• Pas d’effet psychoactif comparable au THC

• Médicament importé des Etats-Unis



Premières ATU 
demandées et 
acceptées par 
l’ANSM

Négociation pour 
importation du 
médicament 
ANSM/SCOP/Importat
eur habituel

Fin 01/2019: Rouen 
puis Dijon ont réussi à 
en avoir

Ouverture du 
marché et 1ère

commande pour 
13 enfants et 3 
adultesDécembre 2018

Janvier 2019

Février 2019



Création d’un compte







• Par mail GWPharma@DurbinGlobal.com avec:
Bon de commande avec nombre de flacons par patient
ATU nominative
Physician Registration Form
 Institution Registration Form pour la première commande
 Importation ANSM 

• Numéro attribué par patient par GW Pharmaceuticals:

CANNA_PAT_00401_PHY_00110_INS_00086

• Livraison en 72h (même des livraisons le samedi et 2 livraisons dans une 
journée)

• Possibilité de commander en plus des seringues de 1ml pour les petits 
volumes

Commande

mailto:GWPharma@DurbinGlobal.com


Présentation de l’EPIDYOLEX®

Adaptateur 
seringue

Seringue 
1ml en plus

2 seringues
5 ml

• Conservation à température ambiante 
à l’abri de la lumière
• Pendant 12 semaines une fois ouvert
• Contient de l’huile de sésame et 
de l’alcool



Gestion des patients

• Envoi d’un mail aux neurologues et aux secrétaires pour le démarrage 
des traitements: Dr Villeneuve, Dr Lepine et Pr Milh pour les enfants 
et Pr Bartoloméi pour les adultes

• Attente importante de la part des parents

• 16 patients / 34 patients n’habitent pas Marseille ou proximité:
Aix, Pertuis, Brignoles, Briançon, Gap, Nice Lenval, Saint Tropez, Toulon, Digne, Orange, 

Avignon, Grasse, Arles et Martinique

Problématique du patient de Martinique

Pour l’instant pas de dispensation sur Monaco

Transfert vers les autres PUI avec le médecin du patient en copie



Début des traitements

• Fin février
• Entretien avec les parents surtout pour l’administration/la gestion de la 

période de titration (augmentation de 5mg/kg soit par semaine soit tous 
les 15 jours) 

• Effets secondaires (diarrhées, somnolence): ce sont souvent des enfants 
polymédicamentés (épilepsie pharmaco-résistante): bonne gestion par les 
parents

• Ordonnance sécurisée pour 28 jours (stupéfiant?)
• Tableau de suivi au début des traitements pour que les médecins soient au 

courant des dates de début de traitement pour le suivi des bilans 
biologiques (surtout bilan hépatique et dosage de norclobazam et des anti 
épileptiques)



Tolérance et efficacité chez les enfants

15 patients au total sur Marseille:
• 1 arrêt de traitement pour inefficacité

• 2 nouveaux patients + 1 début mai donc pas de données

• 3 efficacité sans effets indésirables graves (pour 1 baisse des doses d’anti-
épileptiques)

• 2 efficacité mais bilan hépatique perturbé (4N) avec adaptation des doses de 
Dépakine® et un somnolence (attente des bilans pour adaptation)

• 4 sans efficacité mais encore en titration et pas d’effets secondaires

• 1 recrudescence des crises mais pas de données pour le CBD

• 1 pas de données



Tolérance et efficacité

16 enfants dans la région PACA et autres:
• 2 efficacité sans effets indésirables

• 1 traitement bien toléré, amélioration de l'interaction et de la marche mais 
pas de changement concernant la fréquence, la durée et l'intensité des crises

• 13 pas de données

3 adultes :
• Pas de données sur l’efficacité mais posologie moins haute (max 10mg/kg/j)



Conclusion

• « Cannabis thérapeutique » pour traiter des épilepsies pharmaco 
résistantes avec une efficacité dans les essais

 beaucoup d’attente de la part des parents

• Difficulté pour les autorités de santé à définir le cadre du CBD par 
rapport à la législation des stupéfiants

• Utilité dans la schizophrénie: des essais sont en cours mais pas en 
France



Merci pour votre attention


