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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Cinainu (vytazky z Cerstvé cibule Allium cepa (cibule) a
Cerstvého plodu Citrus limon (citronik), semen Paullinia
cupana (guarana) a semen Theobroma cacao (kakao))

Spolecnost Legacy Healthcare (France) S.A.S. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
ptipravku Cinainu uréeného k 1é&bé alopecie areata (vypadavani vlias() u déti.

Spole¢nost svou zadost stahla dne 26. Ginora 2025 v pribé&hu prezkoumani.

Co je pripravek Cinainu a k cemu mél byt pouzivan?
Pripravek Cinainu byl vyvinut jako rostlinny Iécivy pfipravek k l1éCbé stfedné zdvazné az zavazné
alopecie areata u déti ve véku od 2 do 17 let.

Alopecie areata je onemocnéni, pFi kterém imunitni systém organismu napada vlasové folikuly v k{Zi,
coz zplsobuje vypadavani vlast na vlasové &asti hlavy nebo ztratu ochlupeni na jinych ¢astech téla.

Pfipravek Cinainu obsahuje jako lécivou latku extrakty z cibule, citronu, guarany a kakaa a mél byt
dostupny ve formé roztoku pro aplikaci na kdZi.

Jak pripravek Cinainu pisobi?

Zplsob, jakym piipravek Cinainu plsobi, neni jasny. Bylo uvedeno, Ze 1é¢ivy piipravek by mohl
zmirfiovat odumirani bunék a zanét ve vlasové &asti hlavy a ovliviiovat rlizné faze cyklu ristu vlast.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 107 déti ve véku od 2 do 17 let se
stfedné zavaznou az zavaznou alopecii areata, ktera postihovala 25 % az 95 % vlasové Casti hlavy.
Détem zarazenym do studie byl po dobu 24 tydn( dvakrat denné formou spreje aplikovan bud’
pfipravek Cinainu, nebo placebo (neudinny pripravek).
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Studie se zamérila na zlepseni skore SALT, coz je standardni skére pro hodnoceni alopecie, které se
pohybuje od 0 (24dné ztrata vlasd) do 100 (Uplna ztrata vlasQ).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Pocatecni hodnoceni bylo dokonceno v listopadu 2024 a Evropska agentura pro 1éCivé pripravky
doporucila registraci zamitnout. Spole¢nost poté pozadala o prezkoumani doporuceni agentury, svou
zadost vsak stahla jesté pred jeho ukoncenim.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spolecnosti na otdzky agentury agentura
doporucila zamitnout registraci piipravku Cinainu k 1é¢bé alopecie areata (vypadavani viasd) u déti.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, Ze spolecnost presvédcive
neprokazala, ze |éCivy pripravek pouzivany v hlavni studii je srovnatelny s IéCivym pfipravkem, ktery
hodla uvést na trh.

Vysledky hlavni studie navic neprokazaly, ze by IéCivy pfipravek byl Ucinny pfi 1éCbé stfedné zavazné
az zavazné formy alopecie areata. Ohledné studie panovaly i dalSi pochybnosti, véetné skutecnosti, Ze
do zavéreéné analyzy predloZené agentufe byla zahrnuta pomé&rné mald &ast Gcastnikd.

Vzhledem k tomu, ze |éCivy pfipravek byl uréen k dlouhodobému pouzivani, byl vybor rovnéz
znepokojen tim, Zze spolecnost neposkytla dostatecné Udaje o bezpecnosti z laboratornich studii, jako
jsou studie toxicity. V neposledni fadé byly zaznamenany problémy souvisejici s kontrolou kvality

a stabilitou 1écivého pripravku a rizikem vyskytu necistot.

Agentura tudiZ dospéla k nazoru, Ze pfinosy pfipravku Cinainu nepfevysuji jeho rizika, a doporucila
registraci zamitnout.

Na zakladé zadosti spolec¢nosti o registraci pfripravku Cinainu vybor CHMP znovu prezkoumal dostupné
Udaje a rovné? pozadal o radu skupinu odbornik{. Byli pozadani, aby se zamé&fili na nékolik otazek
tykajicich se kvality, ucinnosti a bezpecnosti pfipravku. V dobé stazeni zadosti nebyly pochybnosti
vyboru Zadatelem vyreseny.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dlvody uvedené spole¢nosti jsou k dispozici v dopise tykajicim se stazeni ?adosti, ktery je dostupny na
internetovych strankach agentury EMA.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Cinainu podavan v ramci
Iééby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichZ je pfipravek Cinainu podavan v ramci |é¢by
z humannich ddvodd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Cinainu podavan v ramci
lé¢by z humannich dlivodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na svého lékare
v ramci klinické studie.
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