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Cinainua (tuoreista Allium cepa (sipuli) -sipuleista ja
tuoreista Citrus limon (sitruuna) -hedelmista, Paullinia
cupana (guarana) -kasvin siemenista ja Theobroma cacao
(kaakao) -kasvin siemenista saatavat uutteet) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Legacy Healthcare (France) S.A.S. peruutti Cinainu-ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa. Cinainu oli tarkoitettu lasten palvikaljun (alopecia areata, hiustenlahto)
hoitoon.

Yhti6é peruutti hakemuksen sen uudelleenkasittelyn aikana 26. helmikuuta 2025.

Mita Cinainu on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Cinainu kehitettiin kasvirohdosvalmisteeksi, jolla oli tarkoitus hoitaa keskivaikeaa tai vaikeaa
palvikaljua 2-17-vuotiailla lapsilla.

Palvikalju on sairaus, jossa kehon immuunijarjestelma hytkkaa ihon karvatuppia vastaan ja aiheuttaa
hiustenldahtda tai kehon muiden osien karvanlahtoa.

Cinainun vaikuttavat aineet ovat sipuli-, sitruuna-, guarana- ja kaakaouutteet, ja sitd oli saatavana
iholle levitettavana liuoksena.

Miten Cinainu vaikuttaa?

Cinainun vaikutustapa ei ole selva. Oletettiin, etta |ddke voisi vdhentda solukuolemaa ja pdanahan
tulehdusta seka vaikuttaa hiusten kasvusyklin eri vaiheisiin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 107 ialtdan 2-17-vuotiasta lasta, joilla oli
kohtalainen tai vaikea palvikalju, joka vaikutti 25-95 prosenttiin paanahasta. Tutkittavat saivat kaksi
kertaa vuorokaudessa sumutteena Cinainu-valmistetta tai lumelaaketta 24 viikon ajan.
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Tutkimuksessa tarkasteltiin parantumista SALT-asteikolla, jossa palvikaljun standardipistemaara
vaihtelee 0:sta (ei hiustenlédhtéa) 100:aan (taydellinen hiustenlahtd).

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Alustava arviointi saatiin paatdékseen marraskuussa 2024, ja Euroopan laakevirasto suositteli
myyntiluvan epaamista. Laakeyhtio pyysi viraston suosituksen uudelleenarviointia, mutta se peruutti
hakemuksen ennen uudelleenarvioinnin paattymista.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella virasto
suositteli Cinainun myyntiluvan epaamista lasten palvikaljun (hiustenlaht®) hoitoon.

Viraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP) totesi, ettd yhtio ei ollut osoittanut
vakuuttavasti, etta paatutkimuksessa kaytetty laake oli verrattavissa |ldaakkeeseen, jonka se aikoi
saattaa markkinoille.

Lisaksi paatutkimuksen tulokset eivat osoittaneet, ettd ladke oli tehokas keskivaikean tai vaikean
palvikaljun hoidossa. Tutkimukseen liittyi myds muita huolenaiheita, kuten se, etta virastolle
toimitettuun lopulliseen analyysiin oli otettu mukaan suhteellisen pieni osuus tutkittavista.

Koska laake oli tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttédn, komitealla oli huolenaiheita my®6s siitd, etta yhti6 ei
ollut toimittanut riittavia turvallisuustietoja laboratoriotutkimuksista, kuten toksisuustutkimuksista.
Lisaksi oli ongelmia, jotka liittyivat ladkkeen laadun valvontaan ja stabiiliuteen seka epapuhtausriskiin.

Taman vuoksi virasto katsoi, ettei Cinainun hyoty ollut sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
epaamista silta.

Cinainua koskeneen yhtién pyynnén jalkeen laakevalmistekomitea tarkasteli saatavilla olevia tietoja
uudelleen ja pyysi myds neuvoa asiantuntijaryhmalta. Asiantuntijaryhmaa pyydettiin vastaamaan
useisiin kysymyksiin valmisteen laadusta, tehosta ja turvallisuudesta. Hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana hakija ei ollut ratkaissut komitean huolenaiheita.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Yhtién esittamat perustelut ovat saatavana EMAn verkkosivustolla olevassa peruuttamiskirjeessa.

Vaikuttaako hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskdayttoohjelmiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdén seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Cinainua koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttéohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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