I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par permetrina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

1. Informacijas ieklausana par “piesardzibas pasakumiem griitniecibas laika” indikacijai
galvas utis

Pamatojoties uz pieejamiem datiem par permetrinu, ar to saistita toksicitate nedzimusam bérnam nav
parliecino$a un iesp&jamo karcinogenitates risku pilniba izslégt nevar.

Vismaz daZzi atzinumi neizslédz aktivas vielas permetrina karcinogéno potencialu. Pasaules Veselibas
organizacijas (World Health Organization - WHO)/Partikas un Lauksaimniecibas organizacija (Food and
Agricultural Organization — FAO) “Apvienota Sanaksme par Pesticidu Atliekam” (Joint Meeting on
Pesticide Residues — JMPR) 1999.gada izvértéja permetrinu un secindja, ka vielai ir Joti vajs onkogénais
potencials, un maza onkogéna potenciala varbatiba cilvékiem. Starptautiska V&za izpétes agentiira
(International Agency for Research on Cancer — IARC) noteica, ka permitrins nav klasificEjams ka
karcinogéns cilvékiem (3. grupa), jo nav pietiekamu pieradijumu pétijumos ar dzivniekiem. Turklat
ASV Vides aizsardzibas agentiira (United States Environmental Protection Agency — US-EPA) novértéja
permetrinu ka “iesp&jami karcinogénu cilvékiem”, lietojot iekskigi.

No otras puses, Yamada et al. (2017) nekliniskaja pétijuma tika secinats, ka permetrins, visticamak,
neizraisis jutibas palielinasanos pret plausu audzéju attistibu cilvékiem, un Infectopharm novértétajos
individualu gadijumu droSuma zinojumos (Individual case safety reports — ICSRs) nav nekadas norades
par karcinogénu potencialu.

Turklat, ar1 Boffetta et al. (2018) sistematiskais parskats neatrisinaja neskaidribas par permetrina
karcinogéno potencialu. Pamatojoties uz Si sistematiska parskata atseviSkiem pétijumiem, autori
secinaja, ka permetrina iedarbiba cilvékiem nerada véza risku. Multiplas mielomas un bérnu leikozes
rezultati ir neparliecinosi un pretrunigi, un nepiecieSama to replikacija neatkarigas populacijas. Tapéc,
ari no S1 parskata, bérnu leikozes risks joprojam saglabajas nenoteikts.

Kopuma permetrina karcinogénais risks nav ne pieradits, ne ari to var pilniba izslégt saistiba ar
pieejamajiem datiem, kas iesniegti $aja PSUSA novértéjuma zinojuma. Kaut gan vienu gan var drosi
uzskatit, jo Tpasi no Infectopharm sniegtajiem aprékiniem, ka permetrina raditais véza risks dzives
laika ir zems bérniem no 2 ménesu vecuma un pieaugusajiem, ja to lieto lokali atbilstosi indikacijai.

Tacu péc diskusijam par karcinogenitates (bérnu leikozes) risku b&rniem, kuri tika paklauti pesticidu
iedarbibai intrauterini, pamatojoties uz Ferreira et al. (2013) pétijumu pédéja PSUSA novértéjuma
zinojuma, jaunie dati Saja PADZ perioda neatrisinaja neskaidribas par So risku.

Papildus, divi GSK noraditie pétijumi (Kennedy 2005; Mytton 2007), kuros izvértéja iedarbibu
grutniecibas laika, nevar izslégt iedzimtu defektu risku parak maza pétamo paraugu skaita dé|. Turklat,
no Siem pétijumiem nevar izdarit secinajumus par iesp&jamo karcinogéno potencialu, jo tikai nelielam
Kennedy 2005 pétijumam (113 pabeigtu gratniecibu iznakumi, lietojot permetrinu) veikta gadijumu
turpmaka novérosana.

Ta ka nav iesp&jams pilniba apstiprinat vai izslégt iesp&jamo risku nedzimusajam bérnam ieprieks€jo
novérojumu pétijumu metodologisko ierobezojumu dél, turpmaki pétijumi batu |oti vélami. Tomér
iesp&jamiba novértét permetrinu saturosu Iidzek|u karcinogéno potencialu, izmantojot datu bazu
pétijumus nakotn€, tiek uzskatita par zemu, jo saistita ar rezultatu ilgtermina, zemo iedarbibu
grutniecibas laika, vajadzibu péc mates un bérna datu sasaistes un zalu recepsu statusu valstis ar
atbilstosam datu bazém.

Nosléguma, no visiem iesniegtajiem datiem nevar pilniba izslégt iespéjamo risku nedzimusajam
bérnam.

Turklat, attieciba uz permetrina lietoSanu gritniecibas laika ir ari dazi pieradijumi, kas liecina par
permetrina efektivitdtes samazinasanos galvas utu arstéSana atseviskas valstis. Papildus, galvas utu
gadijuma ir efektivas fizikalas iedarbibas alternativas arstéSanas metodes.

Kopsavilkuma, neparliecinosie dati par iesp&jamo risku nedzimusam bérnam attaisno, ka tiek
izmantota uz droSumu balstita pieeja, lai izvairitos no iedarbibas uz nedzimuso bérnu, jo Tpasi, ja Sis
indikacijas gadijuma ir pieejamas alternativas mazak toksiskas arstéSanas metodes.

2. Informacijas ieklausana par “neveiksmigu arstéSanu un rezistences attistibu”
indikacijai galvas utis




Starp galvas utim ir liela ta saukto “knockdown” rezistences (kdr) lidzigo génu izplatiba, kas tiek
saistita ar paaugstinatu permetrina toleranci vai rezistenci. Tomér trikst tieSas korelacijas starp So
genotipu un efektivitati galvas utu arstésana. Daudzos gadijumos nav skaidrs, vai neveiksmigas
arstésanas iemesils ir utu pielagosanas vai nepareiza lietoSana, vai atkartota infestacija. Tomér
neveiksmigas arstéSanas problémas jaatspogulo zalu apraksta 4.4. apakSpunkta bridinajumos un
janem veéra oficialas vadlinijas. Turklat, zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas sadalas par devam
jaieklauj informacija par atkartotu devu lietosanu.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par permetrinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur permetrinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur permetrinu, vai tadas tiks
registrétas nakotngé, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



<Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)>

1) Informacijas ieklausana par “piesardzibas pasakumiem griitniecibas laika” indikacijai
galvas utis

Saistiba ar galvas utu indikaciju visos zalu aprakstos jaieklauj $ads teikums:
0,43%; 0,5% un 1% permetrins (galvas utis)

Zalu apraksts

4.6. Gritnieciba un barosana ar kriiti

Griutnieciba

nepiecieSama arstésana ar permetrinu sievietes kliniska stavokla dél.

LietoSanas instrukcija

2) Informacijas ieklausana par “neveiksmigu arstésanu un rezistences attistibu”
indikacijai galvas utis

0,43%0; 0,5%6 un 1% permetrins
Zalu apraksts
4.2. Devas un lietoSanas veids

Ja 7 — 10 dienas péc arstésanas ar permetrinu tiek atrastas dzivas utis, arstésana ar

permetrinu jaatkarto. Ja pec 14 — 20 dienam infestacija joprojam ir aktiva, ir jaapsver
arstésana ar alternativu lidzekli.

4.4. Ipa$i bridinajumi un piesardziba lietoSana

Neveiksmiga arstésana un rezistences attistiba
Geografiski un laika gaita novéroti mainigi kliniskie panakumi galvas utu arstésana ar

Dermetrmu. Faktorl, kas salstltl ar neveiksmigu arstesanu ir neDarelza deva vai lietoSanas

ar citiem sabiedribas locekliem. Turklat. ir konstatéta rezistence pret permetrinu. Tomeér
nevareéja noteikt tieSu korelaciju starp efektivitates trikumu un mutacijam, kuras nodrosSina
piretroido rezistenci. Janem véra oficialas vadlinijas par piemérotu pedikulicido lidzeklu
lietoSanu.

LietoSanas instrukcija
3. Ka lietot X

Ja 7 — 10 dienas péc arstésanas ar permetrinu tiek atrastas dzivas utis, arstésana ar

permetrinu jaatkarto. Ja péc 14 — 20 dienam joprojam ir atrastas dzivas utis, jakonsultéjas
ar arstu par citam piemérotam alternativas arstésanas iespé&jam.




111 pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu 13/07/2019
nosdtiSana valstu kompetentajam

iestadém

Vienosanas ieviesana, 11/09/2019

ko veic dalibvalstis (registracijas
apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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