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Pexion (imepitoina)
Przeglad wiedzy na temat leku Pexion i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Pexion i w jakim celu sie go stosuje?

Pexion to rodzaj leku weterynaryjnego stosowany u pséw w celu:

e zmniejszenia czestosci wystepowania napaddow uogdlnionych (napaddéw oddziatujacych na
catos¢ lub wiekszg czes¢ moézgu) w wyniku padaczki o nieznanych przyczynach (padaczki
idiopatycznej). Nalezy go stosowac po doktadnym przeanalizowaniu innych mozliwosci
leczenia;

e zmniejszenia uczucia niepokoju i leku zwigzanych z fobig dzwiekowa.

Pexion zawiera substancje czynng imepitoine.
Jak stosowac lek Pexion?

Pexion jest dostepny w postaci tabletek, ktére wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza weterynarii.
Stosowang dawke oblicza sie wedtug masy ciata zwierzecia.

W przypadku padaczki dawka poczatkowa leku Pexion wynosi 10 mg na kilogram masy ciata, dwa razy
na dobe. Jesli po uptywie tygodnia nie uzyska sie odpowiedniej kontroli napaddw, lekarz weterynarii
moze zwiekszac¢ dawke o 50-100%, do maksymalnej wartosci 30 mg na kilogram masy ciata dwa razy
na dobe.

W przypadku fobii dzwiekowej lek Pexion nalezy stosowac¢ w dawce 30 mg na kilogram masy ciata, dwa
razy na dobe. Leczenie nalezy rozpocza¢ 2 dni przed przewidywanym okresem wysokiego natezenia
hatasu i kontynuowa¢ w trakcie tego okresu.

Jak dziata lek Pexion?

Substancja czynna leku Pexion, imepitoina, jest lekiem przeciwpadaczkowym i przeciwlekowym.
Padaczke powoduje nadmierna aktywnos$c¢ elektryczna w moézgu. Imepitoina cze$ciowo aktywuje
receptory neuroprzekaznika GABA, substancji zmniejszajacej aktywnosc¢ elektryczng w moézgu.
Neuroprzekazniki takie jak GABA sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiajg komoérkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg. Poprzez aktywacje receptorow GABA imepitoina wzmacnia dziatanie GABA
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i pomaga zapobiega¢ napadom. Imepitoina wykazuje rowniez stabe dziatanie blokujgce w odniesieniu
do kanatéw wapniowych. Sg to kanaty umozliwiajace wnikanie wapnia do komoérek nerwowych, co
umozliwia przenoszenie impulsow elektrycznych miedzy tymi komdrkami. Takie dziatanie réwniez moze
przyczynia¢ sie do kontrolowania napadéw. Wptyw imepitoiny na receptory GABA powoduje réwniez
zmniejszenie uczucia leku i niepokoju.

Jakie korzysci ze stosowania leku Pexion zaobserwowano w badaniach?

W badaniu terenowym przeprowadzonym w UE i oceniajacym wptyw leczenia na padaczke, lek Pexion
stosowany w dawce 10-30 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe powodowat zmniejszenie sredniej liczby
uogdlnionych napadoéw z 2,3 do 1,1 na miesigc po 20 tygodniach leczenia. Wynik ten byt poréwnywalny
ze zmniejszeniem z 2,4 do 1,1 napadu na miesiac w przypadku fenobarbitalu (innego leku
przeciwpadaczkowego). Podczas trwajacej 12 tygodni fazy oceny, u 47% (30 z 64) pséw leczonych
lekiem Pexion nie wystepowaty uogdlnione napady, natomiast w grupie pséw leczonych fenobarbitalem
napady nie wystepowaty u 58% (51 z 88) pséw. Pomimo ze w grupie pséw leczonych lekiem Pexion
odsetek psow, u ktérych nie wystepowaty napady padaczkowe, byt nizszy niz w grupie leczonej
fenobarbitalem, u niektorych pséw uzyskano dobrg kontrole napaddéw podczas stosowania leku Pexion.
Z uwagi na to, ze dziatania niepozadane leku Pexion byty rzadsze niz w przypadku fenobarbitalu,
Pexion stanowi wlasciwg opcje leczenia dla niektérych pséw, zwlaszcza biorac pod uwage jego profil
bezpieczenstwa.

W drugim badaniu terenowym oceniajgcym wptyw leczenia na padaczke, ktére przeprowadzono w USA
z udziatem 151 pséw, trwajace 12 tygodni leczenie statg dawka leku Pexion wynoszacg 30 mg/kg masy
ciata dwa razy na dobe spowodowato, ze u 21% (21 z 99) pséw nie wystepowaty uogdlnione napady
padaczkowe, w poréwnaniu z 8% (4 z 52) pséw otrzymujacych leczenie pozorowane. 25% psow nie
reagowato na leczenie lekiem Pexion i wystepowata u nich taka sama lub wieksza liczba napaddw.

W badaniu terenowym przeprowadzonym w UE i oceniajgcym wptyw leczenia na fobie dzwiekowg,
skutecznosc¢ trwajacego 3 dni leczenia lekiem Pexion w dawce 30 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe
zbadano u pséw, u ktérych zdiagnozowano fobie dzwiekowg, w trakcie sylwestrowych fajerwerkdéw.
Sposrod 104 psow, ktérym podawano lek Pexion, u 64% stwierdzono dobre lub doskonate efekty w
poréwnaniu do 25% z 122 psow otrzymujacych leczenie pozorowane (placebo), zgodnie z informacjami
uzyskanymi od wilascicieli leczonych zwierzat. U psow leczonych lekiem Pexion stwierdzono réowniez
zmniejszenie uczucia niepokoju w poréwnaniu do grupy otrzymujacej placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Pexion?

W przypadku epilepsji najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pexion
(mogace wystgpic¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to ataksja (utrata koordynacji ruchow miesni),
wymioty, polifagia (zwiekszone taknienie) oraz sennos$¢. Wymienione dziatania niepozadane maja
fagodne nasilenie i zazwyczaj przemijajacy charakter.

W przypadku fobii dzwiekowej najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pexion
(mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to krotkotrwata ataksja, zwiekszone taknienie i
letarg (brak energii).

Leku Pexion nie wolno stosowac u pséw z powaznym uposledzeniem czynnosci watroby, nerek lub serca.

Nie badano skutecznosci leku Pexion w leczeniu pséw ze stanem padaczkowym oraz gromadnymi
napadami padaczkowymi. Z tego wzgledu leku Pexion nie nalezy stosowac jako leczenia z wyboru u
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psow z napadami gromadnymi (grupg napaddw wystepujacych w niewielkim odstepie czasowym) oraz
stanem padaczkowym (napadami ciggtymi).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pexion znajduje sie

w ulotce informacyjnej.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Spozycie tego leku moze spowodowac zawroty gtowy, letarg i nudnosci. W razie przypadkowego
potkniecia produktu, zwlaszcza przez dziecko, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza i pokazad
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete produktu.

Aby zapobiec przypadkowemu potknieciu leku, nalezy zamykac¢ butelke natychmiast po wyjeciu z niej
odpowiedniej liczby tabletek na jednorazowe podanie leku.

Na jakiej podstawie lek Pexion jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Pexion przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Pexion

W dniu 25 lutego 2013 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Pexion, wazne w
catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Pexion znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2018.
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