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Pexion (imepitoiini)
Yleiskatsaus, joka koskee Pexionia ja sitd, miksi se on saanut myyntiluvan
EU:ssa

Mita Pexion on ja mihin sita kaytetaan?

Pexion on eldinladke, jota kaytetaan

e tuntemattomasta syysta johtuvaa (idiopaattista) epilepsiaa sairastavien koirien yleistyneiden
kohtausten (suurimpaan osaan aivoista tai koko aivoihin vaikuttavien kohtausten)
vahentamiseen. Sitd voidaan kayttdd, kun muut hoitovaihtoehdot on arvioitu huolellisesti;

e &danipelkoon liittyvan ahdistuksen ja pelon vahentamiseen.

Pexionin vaikuttava aine on imepitoiini.
Miten Pexionia kaytetaan?

Pexionia on saatavana tabletteina, ja sitd saa vain ladkarin méaaréayksesta. Annos lasketaan koiran
painon perusteella.

Epilepsian osalta Pexion-hoito olisi aloitettava annoksella 10 mg painokiloa kohti kahdesti paivassa. Jos
kohtauksia ei ole saatu riittavasti hallintaan viikon kuluttua, elainladkari voi suurentaa annosta 50—100
prosenttia kerrallaan, ja enimmaisannos on 30 mg painokiloa kohti kahdesti paivassa.

Aanipelon osalta Pexion-annos on 30 mg painokiloa kohti kahdesti paivassa. Hoito aloitetaan 2 paivaa
ennen odotettua aanitapahtumaa ja sita jatketaan sen ajan.

Miten Pexion vaikuttaa?

Pexionin vaikuttava aine imepitoiini on epilepsia- ja ahdistuslaake. Epilepsia aiheutuu aivojen liiallisesta
sahkdtoiminnasta. Imepitoiini aktivoi osittain GABA-nimisen hermovaélittajaaineen reseptoreita. GABA on
aine, joka vahentaa aivojen séhkoista toimintaa. GABAN kaltaiset hermovalittajaaineet ovat kemikaaleja,
joiden avulla hermosolut voivat viestia keskendén. Kun imepitoiini aktivoi GABAN reseptorit, GABAN
vaikutus tehostuu, mika auttaa ehkdiseméaan kohtauksia. Imepitoiinilla on myés vahainen kalsiumkanavia
salpaava vaikutus. Kalsiumkanavat ovat huokosia, jotka paastavat kalsiumin hermosoluihin, jolloin
sahkdimpulssit voivat siirtya hermosolujen valilla. Myds tadma voi auttaa hallitsemaan kohtauksia.
Imepitoiinin vaikutus GABAnN reseptoreihin vahentad myos pelkoa ja ahdistusta.
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Mita hyotya Pexionista on havaittu tutkimuksissa?

EU:ssa tehdysséa kenttatutkimuksessa, jossa tutkittiin Pexionin vaikutuksia epilepsiaan, Pexion vahensi
yleistyneita kohtauksia keskimé&arin 2,3:sta 1,1:een kuukaudessa 20 viikon pituisen hoidon jalkeen, kun
kaytetty annos oli 10—30 mg painokiloa kohti kahdesti paivassa. Tata verrattiin siihen, ettéd
fenobarbitaalilla (toinen epilepsialadke) kohtaukset vahenivat 2,4:sta 1,1:een kuukaudessa. Kahdentoista
viikon pituisen arviointivaiheen aikana 47 prosenttia Pexionilla hoidetuista koirista (30 koiraa 64:sta) ei
saanut yleistyneitd kohtauksia, kun taas fenobarbitaalilla hoidetuista koirista 58 prosenttia (51 koiraa
88:sta) ei saanut kohtauksia. Vaikka niiden koirien maara, jotka eivat saaneet kohtauksia, oli Pexion-
ryhmaésséa pienempi kuin fenobarbitaaliryhmassa, joidenkin koirien kohtaukset saatiin Pexionilla hyvin
hallintaan. Koska Pexion aiheutti harvemmin sivuvaikutuksia kuin fenobarbitaali, Pexion on joillekin
koirille sopiva hoitovaihtoehto etenkin turvallisuusprofiiliinsa kannalta.

Toisessa vaikutuksia epilepsiaan koskeneessa kenttatutkimuksessa, joka tehtiin Yhdysvalloissa ja johon
osallistui 151 koiraa, 12 viikon pituinen Pexion-hoito, jossa kaytettiin kiinteaa annosta (30 mg painokiloa
kohti kahdesti paivassa), johti siihen, ettd 21 prosenttia koirista (21 koiraa 99:sta) ei saanut yleistyneita
kohtauksia. Lumelaédkeryhmassa néin oli 8 prosentilla koirista (4 koiraa 52:sta). Neljannes koirista (25
prosenttia) ei reagoinut Pexion-hoitoon, vaan niilla kohtausten maara pysyi ennallaan tai lisdantyi.

EU:ssa tehdysséa kenttatutkimuksessa, joka koski vaikutuksia danipelkoon, tutkittiin 3 péivan pituisen
Pexion-hoidon, jossa annos oli 30 mg painokiloa kohti kahdesti paivassa, tehoa uudenvuodenaaton
ilotulitusten aikana koirilla, joilla oli diagnosoitu aanipelko. Pexion-hoitoa saaneista 104 koirasta 64
prosentilla vaste oli hyva tai erinomainen, kun taas lumelddkeryhman 122 koirasta téllainen vaste
saavutettiin 25 prosentilla omistajien ilmoitusten mukaan. Pexionilla hoidettujen koirien
ahdistuneisuusasteikolla mitatut pistemaaréat olivat myds alemmat kuin lumeldékeryhméan koirilla.

Mita riskeja Pexioniin liittyy?

Epilepsian hoidossa Pexionin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella koiralla
kymmenestd) ovat ataksia (kyvyttomyys hallita lihasten liikkeitéd), oksentelu, polyfagia (ylenmé&arédinen
sybminen) ja uneliaisuus. Nama sivuvaikutukset ovat lievia ja yleensa lyhytaikaisia.

Aanipelon hoidossa Pexionin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella koiralla
kymmenestd) ovat lyhytaikainen ataksia, ruokahalun lisdantyminen ja letargia (energian puute).

Pexionia ei saa antaa koirille, joilla on vaikea maksan, munuaisten tai sydamen vajaatoiminta.

Pexionin tehoa ei ole osoitettu niiden koirien hoidossa, joilla on status epilepticus ja kohtausryppaéita.
Siksi Pexionia ei saa kayttaa ensisijaisena ladkkeena niiden koirien hoidossa, joilla on kohtausryppaita
(sarja perakkain ilmaantuvia kohtauksia) tai status epilepticus (pitkittyneita kohtauksia).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pexionin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Mita varotoimia elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava?

Taméan ladkevalmisteen nieleminen saattaa aiheuttaa huimausta, letargiaa ja pahoinvointia. Mikali
henkil®, varsinkin lapsi, on vahingossa niellyt valmistetta, hdnen on kaannyttava valittomasti ladkarin
puoleen, ja pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettava laakarille.

Vahingossa nielemisen estamiseksi purkin korkki on suljettava heti, kun purkista on otettu yhteen
annokseen tarvittava méara tabletteja.
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Miksi Pexion on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Pexionin hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa.

Muita tietoja Pexionista

Pexion sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 25. helmikuuta 2013.

Lis&a tietoa Pexionista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi toukokuussa 2018.
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