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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal permethrin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:
1. L-inkluzjoni ta’ dikjarazzjoni dwar “mizuri ta’ prekawzjoni waqt it-tqala” ghall-
indikazzjoni tal-gamel tar-ras

Abbazi tad-data disponibbli ghal permethrin it-tossicita assocjata ghat-tarbija li ghadha ma twelditx
mhijiex konkluziva u ma jistax jigi eskluz riskju karcinogeniku potenzjali.

Mill-ingas uhud mill-evalwazzjonijiet ma jeskludux il-potenzjal karc¢inogeniku tas-sustanza attiva
permethrin. 1I-“Joint Meeting on Pesticide Residues” (JMPR) tal-WHO/FAO evalwa permethrin fl-1999 u
kkonkluda li s-sustanza ghandha potenzjal onkogeniku dghajjef hafna, u Il-probabbilta remota ta’
potenzjal onkogeniku fil-bnedmin. L-International Agency for Research on Cancer (IARC) ikklassifikat
permethrin bhala mhux klassifikabbli fir-rigward tal-karcinogenicita taghha ghall-bnedmin (Grupp 3),
minhabba evidenza mhux adegwata fl-annimali li saru l-esperimenti fughom. Minbarra dan I-United
States Environmental Protection Agency (US-EPA) evalwat permethrin bhala “Aktarx Karcinogeniku
ghall-Bniedem” permezz tar-rotta orali.

Min-naha |-ohra, Yamada et al. (2017) ikkonkludew fi studju mhux kliniku, li huwa improbabbli li
permethrin iwassal ghal zieda fis-suxxettibbilta ghal zvilupp ta’ tumur tal-pulmun fil-bniedem u I-ICSRs
evalwati minn Infectopharm ma jurux kwalunkwe indikazzjoni ta’ potenzjal karcinogeniku.

Barra dan, l-analizi sistematika minn Boffetta et al. (2018) ukoll ma setghetx issolvi I|-incertezzi
rigward il-potenzjal karc¢inogeniku ta’ permethrin. Abbazi tal-istudji maghzulin ta’ din I-analizi
sistematika, I-awturi kkonkludew li I-esponiment ghal permethrin ma deherx li jinvolvi riskju ta’ kancer
fil-bniedem. Ir-rizultati fuq il-mijeloma multipla u il-lewkimja fit-tfulija huma dghajfin u inkonsistenti, u
jehtiegu replikazzjoni f'‘popolazzjonijiet indipendenti. Ghalhekk, anke minn din l|-analizi r-riskju ta’
lewkimja fit-tfulija b’'mod specjali jibga’ in¢ert.

Fil-qosor, ir-riskju karcinogeniku ta’ permethrin la huwa ppruvat u langas ma jista’ jigi eskluz b’'mod
definittiv fid-data disponibbli sottomessa f'dan il-PSUSA. Ghalkemm wiehed probabbilment jista’
jassumi b’'mod specjali mill-kalkoli pprezentati minn Infectopharm li r-riskju ta’ kancer tul il-hajja ta’
permethrin jidher li huwa baxx fit-tfal mill-eta ta’ xahrejn u fl-adulti meta jigi applikat topikament
skont I-indikazzjoni.

’

Madankollu, wara diskussjoni dwar ir-riskju ta’ karc¢inogenicita (lewkimja fit-tfulija) fit-tfal
b’esponiment ghal pesticida in utero abbazi tal-istudju minn Ferreira et al. (2013) fl-ahhar PSUSA, id-
data gdida pprovduta f'dan il-perjodu tal-PSUR ma setghetx issolvi I-incertezzi rigward dan ir-riskju.

Barra dan, zewg studji msemmija minn GSK (Kennedy 2005; Mytton 2007), li jevalwaw I-esponiment
waqt it-tqala, ma setghux jeskludu r-riskju ta’ diffetti tat-twelid minhabba I-limitazzjoni imposta minn
dagsijiet ta’ kampjuni zghar wisq. B'zieda ma’ dan, ma tista’ tintlahaq |-ebda konkluzjoni minn dawn I-
istudji rigward il-potenzjal karc¢inogeniku potenzjali, billi huwa biss ghall-istudju zghir minn Kennedy
2005 (113-il rizultat tat-tgala kompletati taht I-uzu ta’ permethrin) li twettaq segwitu tal-kazijiet.

Billi mhux possibbli li jigi konfermat jew eskluz b’mod konkluziv ir-riskju possibbli ghat-tarbija li
ghadha ma twelditx minhabba I-limitazzjonijiet metodologici ta’ studji ta’ osservazzjoni precedenti,
huma mixtieq hafna li jitwettqu studji ulterjuri. Madankollu, il-fattibbilta biex jigi evalwat il-potenzjal
karcinogeniku ta’ prodotti li filhom permethrin permezz ta’ studji ta’ bazijiet ta’ data futuri hija meqjusa
wahda baxxa, minhabba d-dewmien twil sakemm ikun hemm rizultati, I-esponiment baxx waqt it-
tgala, il-htiega ta’ konnessjoni tad-data tal-omm mat-tfal u I-istatus ta’ preskrizzjoni tal-prodotti
medicinali fil-pajjizi mal-bazijiet ta’ data rilevanti.



Bhala konkluzjoni, ir-riskju potenzjali ghat-tarbija li ghadha ma twelditx ma jistax jigi eskluz mid-data
kollha pprezentata.

Barra minn hekk, fir-rigward tal-uzu ta’ permethrin waqt it-tgala hemmm ukoll xi evidenza li turi tnaqqis
fl-effikacja ta’ permethrin ghat-trattament tal-gamel tax-xaghar fil-pajjizi maghzulin. Barra dan, hemm
alternattivi effettivi ghat-trattament li jagixxu fizikament ghall-qamel tax-xaghar.

Fil-qosor, id-data mhux konkluziva dwar ir-riskju potenzjal ghat-tarbija li ghadha ma twelditx titlob
approcc ibbazat fuq is-sigurta sabiex jigi evitat I-esponiment tat-tarbija li ghadha ma twelditx b’mod
specjali f'din I-indikazzjoni b’ghazliet ta’ trattament alternattivi ingas tossici.

2. L-inkluzjoni ta’ dikjarazzjoni dwar “falliment tat-trattament u zvilupp ta’ rezistenza”
ghall-indikazzjoni tal-gamel tar-ras

Hemm prevalenza gholja ta’ geni li jixbhu dawk b’rezistenza ghal ¢ertu insetti¢idi (kdr, knockdown
resistance (kdr) fil-qamel tar-ras li huma assoc¢jati ma’ zieda fit-tolleranza jew rezistenza ghal
permethrin. Madankollu, ma hemmx korrelazzjoni ¢ara bejn dan il-genotip u r-rata ta’ success fit-
trattament tal-gamel tar-ras. F'hafna kazijiet ghadu mhuwiex ¢ar jekk il-falliment tat-trattament
huwiex minhabba I-adattament tal-qamel jew l-applikazzjoni zbaljata jew inkella infestazzjoni mill-
gdid. Madankollu, il-problemi ta’ falliment tat-trattament ghandhom jigu riflessi f'dikjarazzjoni ta’
twissija f'sezzjoni 4.4. tas-SmPC u ghandha tigi kkunsidrata gwida uffi¢jali. Barra dan, ghandha tigi
inkluza dikjarazzjoni dwar dozagg ripetut fis-sezzjoni tad-dozagg tas-SmPC u I-PL.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal permethrin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom permethrin mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom permethrin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness |11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test gdid
sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingasset)

1) L-inkluzjoni ta’ dikjarazzjoni dwar “mizuri ta’ prekawzjoni waqt it-tqala” ghall-
indikazzjoni tal-qamel tar-ras

Is-sentenza li gejja ghandha tigi inkluza fl-SmPCs kollha rigward I-indikazzjoni tal-gamel tax-xaghar:
0.43%0; 0.5% u 1% permethrin (Qamel tax-xaghar)
SmPC

4.6 Tqgala u treddigh

alternattivi_ghat-trattament li_jagixxu fizikament ma kinux effettivi bizzejjed u/jew hemm

bzonn specifiku tat-trattament b’permethrin minhabba I-kundizzjoni klinika tal-mara.

PIL

Ghal ragunijiet ta’ prekawzjoni, m’ghandekx tuza X wagqt it-tgala sakemm it-tabib ma
jghidlekx taghmel dan.

2) L-inkluzjoni ta’ dikjarazzjoni dwar “falliment tat-trattament u zvilupp ta’ rezistenza”
ghall-indikazzjoni tal-gamel tar-ras

0.43%0, 0.5% u 1% permethrin
SmPC
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Jekk wara 7-10 ijiem ta’ trattament b’permethrin jinsab gamel tax-xaghar haj, it-trattament
b’'permethrin _ghandu jiqu ripetut. Jekk wara 14-20 qurnata l-infestazzjoni tibga’ attiva,

ghandu jigi kkunsidrat trattment bi prodott alternattiv.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-falliment tat-trattament u l-izvilupp ta’ rezistenza

Rati ta’ success kliniku differenti ghal permethrin fit-trattament tal-gamel tax-xaghar kienu
osservati geografikament u maz-zmien. Fatturi assoc¢jati mal-falliment tat-trattament

jinkludu dozagqg mhux korrett jew zbalji waqt I-ghoti, in-nuqgqgas ta’ trattament fl-istess hin

tal-membri l-ohra tad-dar, u l-infestazzjoni mill-gdid minhabba kuntatti mal-komunita.
Barra dan, giet osservata rezistenza ghal permethrin. Madankollu, ma setghatx tigi

stabblllta korrelazzmnl cara beln in-nuqqas ta’ efflka ¢ja u I mutazzmnmet mathufm I|

ghandha tigi kkunsidrata.




PIL
3. Kif ghandek tuza

Jekk wara 7-10 ijiem ta’ trattament b’permethrin jinsab gamel tax-xaghar haj, it-trattament

b’permethrin ghandu jigu ripetut. Jekk wara 14-20 gurnata xorta jinstab qamel tax-xaghar

haj, it-tabib li qed jaghti t-trattament ghandu jigi konsultat biex jigu kkunsidrati ghazliet ta’
trattament alternattivi.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:
Laggha tas-CMDh Mejju 2019

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall- 13 ta’ Lulju 2019
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-lstati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

11 ta’ Settembru 2019
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