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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Cinainu [extracte din bulb proaspat de Allium cepa
(ceapa) si fructe proaspete de Citrus limon (lamaie),
seminte de Paullinia cupana (guarana) si seminte de
Theobroma cacao (cacao)]

Legacy Healthcare (France) S.A.S. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Cinainu
pentru tratamentul alopeciei areata (caderea parului) la copii.

Compania si-a retras cererea la 26 februarie 2025, in cursul unei reexaminari.

Ce este Cinainu si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Cinainu a fost elaborat ca medicament pe baza de plante pentru tratamentul alopeciei areata moderate
pana la severe la copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 2 si 17 ani.

Alopecia areata este o afectiune in care sistemul imunitar al organismului ataca foliculii de par din
piele, provocand caderea parului de pe scalp sau alte parti ale corpului.

Substanta activa din Cinainu este reprezentata de extracte din ceapa, lamaie, guarana si cacao.

Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de solutie pentru aplicare pe piele.

Cum actioneaza Cinainu?

Modul in care actioneaza Cinainu nu este clar. S-a sugerat ca medicamentul ar putea reduce moartea
si inflamatia celulelor din scalp si ar putea influenta diferitele faze ale ciclului de crestere a parului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal efectuat la 107 copii si adolescenti cu varste
cuprinse intre 2 si 17 ani diagnosticati cu alopecia areata moderata pana la severa care afecta intre
25 % si 95 % din scalp. Participantii au aplicat Cinainu de doua ori pe zi prin pulverizare sau un
placebo (preparat inactiv) timp de 24 de saptamani.
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Studiul a urmarit imbunatatiri ale scorului SALT, un scor de evaluare standard pentru alopecie, care
variaza de la 0, indicand absenta caderii parului, la 100, indicand caderea completa a parului.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea initiald s-a incheiat in noiembrie 2024, iar Agentia Europeana pentru Medicamente a
recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata. Compania a solicitat apoi o reexaminare a
recomandarii agentiei, dar si-a retras cererea inainte de incheierea acestei reexaminari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, agentia recomandase
refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Cinainu pentru tratamentul alopeciei areata (caderea
parului) la copii.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a observat ca respectiva companie nu a
demonstrat Tn mod concludent ca medicamentul utilizat in studiul principal este comparabil cu
medicamentul pe care intentiona sa-l puna pe piata.

in plus, rezultatele studiului principal nu au demonstrat eficacitatea medicamentului in tratarea
alopeciei areata moderate pana la severe. Au existat si alte motive de ingrijorare cu privire la studiu,
inclusiv faptul ca un procent relativ mic de participanti au fost inclusi in analiza finald prezentata
agentiei.

Intrucat medicamentul era destinat utilizarii pe termen lung, comitetul era, de asemenea, ingrijorat de
faptul ca respectiva companie nu prezentase suficiente date privind siguranta obtinute din studii de
laborator, de exemplu studii de toxicitate. In sfarsit, au existat probleme legate de controlul calitdtii si
de stabilitatea medicamentului, precum si de riscul de impuritati.

Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Cinainu nu depaseau riscurile asociate si a recomandat
refuzul autorizatiei de punere pe piata.

In urma unei solicitdri din partea companiei pentru Cinainu, CHMP a reexaminat datele disponibile si,
de asemenea, a solicitat avizul unui grup de experti, carora li s-a solicitat sa raspunda la mai multe
intrebari despre calitatea, eficacitatea si siguranta produsului. La momentul retragerii cererii, motivele
de ingrijorare ale comitetului nu fusesera solutionate de solicitant.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Motivele prezentate de companie sunt disponibile in scrisoarea de retragere de pe site-ul EMA.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice sau in
programe de uz compasional cu Cinainu.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piatd pentru Cinainu [extracte din bulb

proaspat de Allium cepa (ceapad) si fructe proaspete de Citrus limon (lamaie), seminte

de Paullinia cupana (guarana) si seminte de Theobroma cacao (cacao)]
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