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A Cinainu-ra (Allium cepa (hagyma) friss hagymabdl és
Citrus limon (citrom) friss gyimolcsbol, Paullinia cupana
(guarana) magbodl és Theobroma cacao (kakad) magbdl
szarmazo kivonatok) vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Legacy Healthcare (Franciaorszag) S.A.S. visszavonta a gyermekeknél a hajhullas (alopecia areata)
kezelésére szant Cinainu-ra vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelmét.

A vallalat 2025. februar 26-an vonta vissza a kérelmet egy fellilvizsgalat soran.

Milyen tipusi gyogyszer a Cinainu és milyen alkalmazasra szantak?

A Cinainu-t névényi gyogyszerként fejlesztették ki a 2-17 év kozotti gyermekeknél fellépd kézepesen
sulyos vagy sulyos hajhullas kezelésére.

Az alopecia areata egy olyan betegség, amelyben a szervezet immunrendszere megtamadja a bérben
talalhaté szortlisz6ket, ami hajhullast vagy a test mas részein szérvesztést okoz.

A Cinainu hatbéanyagként hagymabdl, citrombdl, guaranabdl és kakadbol szarmazd kivonatokat
tartalmaz, és a b6ron alkalmazandé oldatként kivantak forgalomba hozni.

Hogyan fejti ki hatasat az Cinainu?

A Cinainu hatdsmechanizmusa nem vilagos. Az elgondoldsok szerint a gydgyszer csékkentheti a fejbor
sejtpusztulasat és gyulladasat, és befolyasolhatja a hajnévekedési ciklus kilénb6z6 szakaszait.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 107, a fejb6r 25-95%-at érintd,
kozepesen sulyos vagy sulyos alopecia areatdban szenvedd, 2 és 17 év kozotti gyermek vett részt. A
résztvevlk 24 héten keresztil naponta kétszer Cinainu-t vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést)
kaptak.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

A vizsgalatban a SALT pontszam, az alopecia standard értékel6 pontszamanak javuldsat
tanulmanyoztak, amely 0-to6l (nincs hajhullas) 100-ig (teljes hajhullas) terjed.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az elsG értékelés 2024 novemberében zarult le, és az Eurdpai Gydgyszerligynokség a
forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta. A vallalat ezutéan az Ugyndkség ajanlasanak
feltlvizsgalatat kérte, ez a fellilvizsgalat azonban még nem fejez6do6tt be, amikor a vallalat visszavonta
a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség kérdéseire adott valaszok attekintése alapjan az Ugynékség
a gyermekeknél a hajhullas (alopecia areata) kezelésére szant Cinainu-ra vonatkozo
forgalombahozatali engedély elutasitdsat javasolta.

Az Ugynékség emberi felhasznalasra szant gyégyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP)
megallapitotta, hogy a vallalat nem igazolta meggy6z6en, hogy a f6 vizsgdlatban alkalmazott
gyogyszer hasonlé lenne a forgalomba hozatalra szant gyogyszerhez.

Ezenfelll a f6 vizsgalat eredményei nem igazoltak, hogy a gyogyszer hatasos a kézepesen sulyos vagy
sulyos alopecia kezelésében. A vizsgalattal kapcsolatban mas aggodalmak is felmertltek, beleértve azt
a tényt, hogy az Ugyndkségnek bemutatott végsd elemzésbe a résztvevdk viszonylag kis hanyadat
vontak be.

Mivel a gydégyszert hosszu tavu alkalmazasra szantdk, a bizottsdg aggodalmat fejezte ki amiatt is, hogy
a vallalat nem szolgaltatott elegendd, laboratériumi vizsgalatokbol, példaul toxicitasi vizsgalatokbdl
szadrmazo biztonsdgossagi adatot . Véglil, problémak meriltek fel a gydgyszer minGségellenbrzésével
és stabilitdsaval, valamint a szennyezddések kockazataval kapcsolatban.

Ezért az Ugynékség azon a véleményen volt, hogy a Cinainu elényei nem haladjdk meg a
kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

A Cinainu-t gyarté vallalat kérésére a CHMP fellilvizsgalta a rendelkezésre all6é adatokat, és kikérte egy
olyan szakértGi csoport tanacsat is, amelyet megkértek a termék minGségével, hatasossagaval és
biztonsagossagaval kapcsolatos szamos kérdés megvalaszoldsara. A visszavonas idépontjaban a
kérelmezé még nem oszlatta el a bizottsdg aggalyait.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalat altal megadott indokok megtalalhatok a visszavonasrdl sz6l6 levélben, az EMA honlapjan.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Cinainu-val végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei.
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Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illet6en tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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