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Pexion (imepitoin)
A Pexion-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu készitmény a Pexion és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Pexion egy allatgydgyaszati készitmény, amelyet a kdvetkez6 allapotok kezelésére alkalmaznak
kutyaknal:

e azismeretlen eredet(i (idiopatids) epilepszia miatti generalizdlt rohamok (az agy nagy részét
vagy egészét érint6 rohamok) gyakorisadganak csokkentésére. Az egyéb kezelési lehetéségek
gondos felmérése utan szabad alkalmazni;

¢ a hangingerek miatti ijedtséggel 6sszefliggé szorongas és félelem mérsékelésére.

A Pexion hatéanyaga az imepitoin.
Hogyan kell alkalmazni a Pexion-t?

A Pexion tabletta formajaban és csak receptre kaphatd. A doézist a kutya sulya alapjan szamitjak.

Epilepszia esetén a Pexion-kezelést naponta kétszer 10 mg/testtomegkilogramm dézissal kell
megkezdeni. Amennyiben a rohamok egy hét elteltével sem megfeleléen kontrollaltak, az allatorvos
alkalmanként 50—-100%-kal emelheti az adagot a napi kétszer 30 mg/testtdmegkilogramm maximum
dozis eléréséig.

A hangingerek miatti ijedtség esetén a Pexion-kezelést naponta kétszer 30 mg/testtomegkilogramm
ddzissal kell megkezdeni a varhaté zajos esemény el6tt 2 nappal, és az esemény végéig folytatni kell.

Hogyan fejti ki hatasat a Pexion?

A Pexion hatéanyaga, az imepitoin egy epilepszia elleni és szorongasoldé gyégyszer. Az epilepsziat az
agy tulzott elektromos aktivitasa okozza. Az imepitoin részlegesen aktivalja a GABA neurotranszmitter
receptorait, amely az agy elektromos aktivitasat csokkent6 anyag. A neurotranszmitterek, példaul a
Receptorai aktivalasaval az imepitoin noveli a GABA hatasat és segit megel6zni a rohamokat. Az
imepitoinnak van egy gyenge kalciumcsatornat blokkol6 hatasa is. A kalciumcsatornak olyan pérusok,
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amelyek beengedik a kalciumot az idegsejtekbe, és ezaltal lehet6vé teszik az elektromos impulzusok
idegsejtek kozotti tovabbitasat. Ez szintén segithet a rohamok kontrollalasaban. Az imepitoin GABA
receptorokra kifejtett hatasa a félelmet és a szorongast is csokkenti.

Milyen elényei voltak a Pexion alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy unids terepvizsgalatban, amelyben az epilepsziara kifejtett hatasokat mérték fel, a Pexion a

20 hétig tartd kezelést kévetéen napi kétszer 10—30 mg/kg dozis mellett 2,3-r6l 1,1-re csokkentette a
generalizalt rohamok atlagos havi szamat. A fenobarbitallal (egy masik epilepszia elleni gyégyszer) a
rohamok szama havi 2,4-r6l 1,1-re csokkent. A 12 hetes értékelési fazis alatt a Pexion-nal kezelt
kutyak 47%-anal (64-bdl 30) nem jelentkeztek generalizalt rohamok, mig a fenobarbitallal kezelt
kutyak 58%-anal (88-bdl 51-nél) nem jelentkeztek rohamok. Annak ellenére, hogy a rohamtél mentes
kutydk aranya alacsonyabb volt a Pexion-nal kezelteknél, mint a fenobarbitéllal kezeltek esetében,
néhany kutya jol reagalt a Pexion-ra. Mivel a mellékhatasok ritkabbak voltak, mint a fenobarbital
esetében, a Pexion megfeleld kezelési lehetéség bizonyos kutydk szamara, kilénosen a
biztonsagossagi profiljanak figyelembevételével.

Egy masodik, 151 kutyaval végzett amerikai terepvizsgalat soran, amelyben az epilepsziara kifejtett
hatasokat mérték fel, a 12 hétig tartd, napi kétszer 30 mg/kg fix dézisu Pexion-kezelésben részesult
kutyak 21%-anal (99-bdl 21-nél) nem jelentkeztek generalizalt rohamok, a hatéanyag nélkuli kezelést
kapd kutyaknal megfigyelt 8%-hoz (52-bdl 4) képest. A kutydk 25%-a nem reagalt a Pexion-kezelésre,
és ugyanannyi vagy tobb roham jelentkezett naluk.

Egy unids terepvizsgalatban, amelyben a hangingerek miatti ijedtségre kifejtett hatasokat mérték fel, a
3 napig tarté, napi kétszer 30 mg/kg doézissal végzett Pexion-kezelés hatasossagat vizsgaltak az Gjévi
tlizijaték soran az ezzel jaré hangoktdl fél6é kutyaknal. A gazdak elmondasa szerint a 104, Pexion-nal
kezelt kutya 64%-anal j6 vagy kivalé hatas mutatkozott, mig a 122, hatéanyag nélkili (placebo)
kezelést kap6 kutyanal ugyanez az arany 25% volt. A Pexion-nal kezelt kutyak szorongasi pontszama
is csokkent a placebocsoporthoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Pexion alkalmazasa?

Epilepszia esetén a Pexion leggyakoribb mellékhatasai (10 kutya kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
ataxia (az izommozgasok koordinalasara valé képtelenség), hanyas, polifagia (talevés) és a
szomnolencia (aluszékonysag). Ezek a mellékhatasok enyhék és rendszerint révid taviak.

Hangingerek miatti ijedtség esetén a Pexion leggyakoribb mellékhatasai (10 kutya kézil tobb mint 1-
nél jelentkezhet) a révid tava ataxia, a fokozott étvagy és a letargia (energiahiany).

A Pexion-t nem szabad alkalmazni sulyosan karosodott maj-, vese- vagy szivfunkciot mutatd kutyak
esetében.

A Pexion hatasossagat status epilepticus, valamint cluster roham kezelésében nem vizsgaltak. Ezért a
Pexion-t nem szabad els6 vonalbeli kezelésként alkalmazni cluster rohamban (gyorsan egymast
kovetden jelentkez6é rohamok csoportja) és status epilepticusban (folytonos rohamok) szenvedd kutyak
esetében.

A Pexion alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.
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Milyen dévintézkedések vonatkoznak a készitményt beadd vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A gyogyszer lenyelés esetén szédllést, letargiat és hanyingert okozhat. Véletlen lenyelés esetén —
kuléndsen gyermekek esetében — haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A véletlen lenyelés megel6zése érdekében az Gveg kupakjat azonnal vissza kell helyezni, miutan
kivettik az egy adaghoz sziikséges szamu tablettat.

Miért engedélyezték a Pexion forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Pexion alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Pexion-nal kapcsolatos egyéb informacio

2013. februar 25-én a Pexion az Eurdpai Uni6 egész terililetére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Pexion-ra vonatkozo tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 05-2018.
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