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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Cinainu (extratos de bolbo fresco de Allium
cepa (cebola) e de fruto fresco de Citrus limon (limao),
sementes de Paullinia cupana (guarana) e sementes de
Theobroma cacao (cacau))

A Legacy Healthcare (Franga) S.A.S. retirou o seu pedido de autorizacdao de introducdo no mercado do
Cinainu para o tratamento da alopecia areata (queda de cabelo) em criangas.

A empresa retirou o pedido a 26 de fevereiro de 2025, no d&mbito de um reexame.

O que é o Cinainu e qual a utilizacao prevista?

O Cinainu foi desenvolvido como um medicamento a base de plantas para o tratamento da alopecia
areata moderada a grave em criangas dos 2 aos 17 anos de idade.

A alopecia areata € uma doenca em que o sistema imunitario do organismo ataca os foliculos pilosos
na pele, causando queda de cabelo no couro cabeludo ou perda de pelos noutras partes do corpo.

O Cinainu contém como substancia ativa extratos de cebola, limdo, guarana e cacau e iria ser
disponibilizado na forma de solugdo para aplicar na pele.

Como funciona o Cinainu?

O modo de funcionamento do Cinainu ndo é claro. Foi sugerido que o medicamento poderia reduzir a
morte celular e a inflamacgdo no couro cabeludo e influenciar diferentes fases do ciclo de crescimento
do pelo.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal em 107 criancas com idades
compreendidas entre os 2 e 0os 17 anos que tinham alopecia areata moderada a grave que afetava
entre 25 % e 95 % do couro cabeludo. Os participantes receberam duas pulverizagdes diarias de
Cinainu ou um placebo (tratamento simulado) durante 24 semanas.
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O estudo procurou melhorias na pontuagdo SALT, uma pontuacdo padrdao para a alopecia que varia
entre 0, que significa nenhuma perda de cabelo, e 100, que significa perda total do cabelo.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

A avaliacdo inicial foi concluida em novembro de 2024 e a Agéncia Europeia de Medicamentos
recomendou a recusa da autorizagao de introdugdo no mercado. Em seguida, a empresa solicitou um
reexame da recomendagdo da Agéncia, mas retirou o pedido antes de este reexame estar concluido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, a Agéncia
recomendou a recusa da concessao de uma autorizagao de introdugao no mercado para o Cinainu para
o tratamento da alopecia areata (queda de cabelo) em criancas.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia constatou que a empresa nado
demonstrou de forma conclusiva que o medicamento utilizado no estudo principal era comparavel ao
medicamento que pretendia colocar no mercado.

Além disso, os resultados do estudo principal ndo demonstraram que o medicamento era eficaz no
tratamento da alopecia areata moderada a grave. Existiam também outras questes sobre o estudo,
incluindo o facto de uma percentagem relativamente pequena de participantes ter sido incluida na
analise final apresentada a Agéncia.

Dado que o medicamento se destinava a uma utilizacdao prolongada, o Comité também estava
preocupado com o facto de a empresa nao ter apresentado dados de seguranca suficientes
provenientes de estudos laboratoriais, tais como estudos de toxicidade. Por Gltimo, existiam problemas
relacionados com o controlo da qualidade e a estabilidade do medicamento, bem como com o risco de
impurezas.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que os beneficios do Cinainu ndo eram superiores aos seus
riscos e recomendou a recusa da concessdao de uma autorizagao de introdugdo no mercado.

Na sequéncia de um pedido apresentado pela empresa para o Cinainu, o CHMP reexaminou os dados
disponiveis e solicitou ainda o parecer de um grupo de peritos que foram convidados a abordar varias
questdes sobre a qualidade do medicamento, a sua eficacia e seguranga. No momento da retirada, o
requerente ndo tinha ainda respondido as questdes do Comité.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

As razdes invocadas pela empresa estdo disponiveis na carta de retirada no sitio Web da EMA.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou em programas de uso compassivo com o Cinainu.

Se estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informacao
adicional sobre o tratamento, fale com o médico do ensaio clinico.
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