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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Cinainu (wyciagi ze swiezej cebuli Allium cepa
[cebuli zwyczajnej] oraz swiezego owocu Citrus limon
[cytryny], nasiona Paullinia cupana [guarany] i ziarna
Theobroma cacao [kakao])

Firma Legacy Healthcare (France) S.A.S. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Cinainu,
ktory miat by¢ stosowany w leczeniu tysienia plackowatego (utraty wioséw) u dzieci.

Firma wycofata wniosek 26 lutego 2025 r. w trakcie ponownej oceny.

Co to jest produkt Cinainu i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Cinainu opracowano jako roslinny produkt leczniczy do leczenia tysienia plackowatego o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego u dzieci w wieku od 2 do 17 lat.

Lysienie plackowate jest schorzeniem, w przebiegu ktérego uktad odpornosciowy organizmu atakuje
mieszki wtosowe znajdujgce sie w skdrze, co powoduje utrate wtosdw na gtowie lub innych czesciach
ciata.

Lek Cinainu zawiera jako substancje czynng wyciagi z cebuli zwyczajnej, cytryny, guarany oraz kakao

i miat mie¢ postac¢ roztworu do stosowania na skore.

Jak dziata produkt Cinainu?

Sposob dziatania leku Cinainu jest niejasny. Sugerowano, ze lek moze zmniejsza¢ obumieranie
komoérek i stan zapalny w obrebie skéry gtowy oraz wptywac na rézne fazy cyklu wzrostu wiosow.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 107 dzieci w wieku od 2 do 17 lat, u ktérych
wystepowato tysienie plackowate o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, z zajeciem od 25% do
95% skory gtowy. Uczestnicy stosowali dwa razy na dobe przez 24 tygodnie lek Cinainu lub placebo

(leczenie pozorowane) podawane przez rozpylenie.
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W badaniu sprawdzano poprawe w skali oceny SALT — standardowej skali oceny tysienia — ktorej
wynik zawiera sie w zakresie od 0 (brak utraty wtosow) do 100 (catkowita utrata wioséw).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Wstepna ocena zostata zakonczona w listopadzie 2024 r., a Europejska Agencja Lekow zalecita
odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Firma zwrdcita sie nastepnie o ponowng
ocene zalecenia wydanego przez Agencje, ale wycofata wniosek przed jej zakonczeniem.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Agencja, na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania Agencji, zalecita odmowe
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Cinainu ze wskazaniem do stosowania
w leczeniu tysienia plackowatego (utraty wtoséw) u dzieci.

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zauwazyt, ze
firma nie wykazata jednoznacznie, ze lek stosowany w badaniu gtéwnym jest poréwnywalny z lekiem,
ktoéry zamierza wprowadzi¢ do obrotu.

Ponadto wyniki badania gtéwnego nie wykazaty skutecznosci leku w leczeniu tysienia plackowatego
o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Pojawity sie takze inne watpliwosci dotyczace badania,
w tym faktu, ze w analizie koricowej przedstawionej Agencji uwzgledniono stosunkowo niewielki
odsetek uczestnikow.

Poniewaz lek byt przeznaczony do dtugotrwatego stosowania, Komitet zaniepokoito rowniez to, ze firma
nie dostarczyta wystarczajacych danych o bezpieczenstwie stosowania pochodzacych z badan
laboratoryjnych, takich jak badania toksycznosci. Ponadto wystgpity problemy zwigzane z kontrolg
jakosci i stabilnoscig leku oraz ryzykiem wystgpienia zanieczyszczen.

Dlatego tez zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Cinainu nie przewyzszaty ryzyka
i Agencja zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Na wniosek firmy CHMP ponownie przeanalizowat dostepne dane dotyczace produktu Cinainu

i zasiegnat porady u grupy ekspertéw, ktérych poproszono o udzielenie odpowiedzi na kilka pytan
dotyczacych jakosci produktu, jego skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. W momencie wycofania
wniosku wnioskodawca nie rozwiat watpliwosci Komitetu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Przyczyny podane przez firme zamieszczono w piSmie powiadamiajagcym o wycofaniu dostepnym na
stronie internetowej EMA.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Cinainu.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
badanie kliniczne.
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