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MlUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Cinainu ( Allium
cepa (sibul) varske mugula ja Citrus limon (sidrun)
varske puuvilja, Paullinia cupana (guarana) seemnete ja
Theobroma cacao (kakao) seemnete ekstraktid)

Legacy Healthcare (Prantsusmaa) S.A.S. vottis tagasi ravimi Cinainu mitgiloa taotluse. Ravim oli
nadidustatud lastel areaatalopeetsia (juuste véaljalangemine) raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 26. veebruaril 2025 taasldbivaatamise kéigus.

Mis on Cinainu ja milleks kavatseti seda kasutada?

Cinainu too6tati vélja taimse ravimina mddduka kuni raske areaatalopeetsia raviks 2-17-aastastel
lastel.

Areaatalopeetsia on seisund, mille korral organismi immuunstisteem riindab karvandapse nahas,
pohjustades juuste valjalangemist peanahal vdi muudes kehaosades.

Cinainu sisaldab toimeainena sibula, sidruni, guarana ja kakao ekstrakte ning seda kavatseti turustada

nahale kantava lahusena.

Kuidas Cinainu toimib?

Cinainu toimemehhanism ei ole selge. Pakuti vélja, et ravim v0ib vahendada peanaha rakkude surma
ja poletikku ning mdjutada juuste kasvutsiikli eri faase.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas pShiuuringu tulemused, milles osales 107 last vanuses 2-17 aastat, kellel oli mdddukas
kuni tugev areaatalopeetsia, mis mdjutas 25-95% peanahast. Osalejatele manustati 24 nadala jooksul
kaks korda pdevas Cinainut voi platseebot (naiv ravim).

Uuringus vaadeldi SALT-skoori paranemist. Alopeetsia standardne hindamisskoor on vahemikus 0
(juuksed ei lange valja) kuni 100 (juuste tdielik valjalangemine).
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Esmane hindamine I6ppes novembris 2024 ja Euroopa Ravimiamet soovitas mitgiloa andmisest
keelduda. Ettevote taotles seejarel ameti soovituse taaslébivaatamist, kuid vottis taotluse tagasi enne
taaslabivaatamise 16ppu.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes andmete |labivaatamisele ja ettevotte vastusele ameti kiisimustele, soovitas amet keelduda
Cinainu mulgiloa andmisest laste areaatalopeetsia (juuste valjalangemine) raviks.

Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee mérkis, et ettevote ei ole veenvalt tdendanud, et
pohiuuringus kasutatud ravim on vorreldav ravimiga, mida kavatseti turule viia.

Lisaks ei ndidanud pdhiuuringu tulemused, et ravim oli efektiivne mddduka kuni raske areaatalopeetsia
ravis. Samuti valjendati ettevaatlikkust uuringu parast, sealhulgas asjaolu, et ametile esitatud
I6ppanallilsi kaasati suhteliselt vdike osa osalejatest.

Et ravim on ette nahtud pikaajaliseks kasutamiseks, oli komitee mures ka selle pérast, et ettevote ei
ole esitanud piisavaid ohutusandmeid laboriuuringutest, naiteks toksilisuse uuringutest. Lisaks esines
probleeme seoses ravimi kvaliteedikontrolli ja stabiilsusega ning lisandite riskiga.

Seeparast oli amet arvamusel, et Cinainu kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas mutigiloa andmisest keelduda.

Parast ettevotte taotlust Cinainu kohta vaatas inimravimite komitee olemasolevad andmed uuesti labi
ja kisis ndou eksperdirihmalt, kellel paluti esitada mitu klisimust ravimi kvaliteedi, efektiivsuse ja
ohutuse kohta. Milgiloa taotluse tagasivotmise ajal ei olnud taotleja lahendanud komitee tostatatud
probleeme.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte esitatud pohjendused on EMA veebilehel olevas taotluse tagasivotmise kirjas.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et tagasivotmine ei mdjuta Cinainu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus vdi eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, p66rduge kliinilise uuringu arsti poole.
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