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Cinainu (Allium cepa (sipols) svaigu sipolu un Citrus limon
(citrons) svaigu auglu, Paullinia cupana (guarana) un
Theobroma cacao (kakao) séklu ekstrakti) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Legacy Healthcare (France) S.A.S. atsauca zalu Cinainu redistracijas apliecibas pieteikumu peréklveida
alopécijas (matu izkriSana) arstéSanai bérniem.

Péc atkartotas izvértésanas uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 26. februari.

Kas ir Cinainu, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Cinainu tika izstradatas ka augu izcelsmes zales vid€ji smagas lidz smagas pereklveida alopécijas
arstésanai bérniem no divu lidz 17 gadu vecumam.

Pereklveida alopécija ir slimiba, kuras gadijuma organisma imunsistéma uzbrik matu folikuliem ada,
izraisot matu izkriSanu galvas ada vai citas kermena dalas.

Cinainu aktiva viela satur sipolu, citronu, guaranas un kakao ekstraktus, un bija paredzéts, ka Sis zales
bls pieejamas ka skidums uzklasanai uz adas.

Ka Cinainu darbojas?

Nav skaidrs, ka Cinainu darbojas. Tika ierosinats, ka zales var samazinat Stinu bojaeju un iekaisumu
galvas matainaja dala un ietekmét dazadas matu augsanas cikla fazes.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pamatpétijuma rezultatus, kura piedalijas 107 bérni vecuma no diviem lidz

17 gadiem, kuriem bija vid€ji smaga l'dz smaga perék|veida alopécija, kas skara 25 % lidz 95 %
galvas adas. Pétijuma dalibnieki 24 nedélas divas reizes diena sanéma izsmidzinasanai uz adas vai nu
Cinainu , vai ar1 placebo (zalu imitaciju).
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Petijuma vertéja SALT raditaja — standarta alopécijas raditaja — izmainas, kas svarstas no 0, kas
nozimé&, ka nav matu izkriSanas, lidz 100, kas nozimé pilnigu matu izkrisanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Sakotnéja izveértésana tika pabeigta 2024. gada novembri, un Eiropas Zalu agentira ieteica atteikt
registracijas apliecibas izsniegSanu. Uznémums pieprasija Adentiras ieteikuma atkartotu izvértésanu,
tacu tad tas atsauca pieteikumu, pirms ST atkartota izvértéSana bija pabeigta.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, agentira
ieteica atteikt Cinainu redistracijas apliecibas izsniegSanu peréklveida alopécijas (matu izkriSanas)
arstésanai bérniem.

Adgentiras Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noradija, ka uznémums nebija parliecinosi
pieradijis, ka pamatpétijuma lietotas zales ir salidzinamas ar zalém, ko uznémums planoja laist tirga.

Turklat pamatpétijuma rezultati neapliecinaja, ka zales efektivi arsté vidéji smagu lidz smagu
peréklveida alopéciju. Bija ari citas bazas par pétijumu, tostarp fakts, ka tikai relativi neliela dalibnieku
dala tika ieklauta Agentirai iesniegtaja galigaja analizé.

Ta ka zales bija paredzétas ilgstosai lietoSanai, komiteja pauda bazas ari par to, ka uznémums nebija
sniedzis pietiekamus droSuma datus no laboratoriskiem pé&tijumiem, pieméram, toksicitates
petijumiem. Visbeidzot, bija problemas, kas saistitas ar zalu kvalitates kontroli un zalu stabilitati, ka ar
piemaisijumu risku.

Tadé| agentlira uzskatija, ka Cinainu sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica
neizsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Péc uznémuma pieprasijuma attieciba uz Cinainu CHMP atkartoti izskatija pieejamos datus, ka ari
konsultéjas ar ekspertu grupu, kurai tika ligts atbildet uz vairakiem jautajumiem par zalu kvalitati, to
efektivitati un droSumu. AtsauksSanas bridi pieteikuma iesniedzéjs nebija klied&jis komitejas bazas.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma noraditie iemesli ir pieejami atsaukuma véstulé EMA timekla vietné.

Vai Sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Cinainu kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietoSanas programma, tas neietekmés.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska p&tijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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