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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Cinainu (extrakty z Allium cepa (cibula jarna) Cerstva
cibula a Citrus limon (citrén) Cerstvé ovocie, Paullinia
cupana (guarana) semeno a Theobroma cacao (kakao)
semeno)

Spoloénost Legacy Healthcare (Francizsko) S.A.S. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Cinainu na trh, ktory je ureny na lieCbu lozZiskovej alopécie (vypaddavania viasov) u deti.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 26. februdra 2025 pocas opatovného preskimania.

Co je liek Cinainu a aké bolo predpokladané pouzitie?

Liek Cinainu bol vyvinuty ako rastlinny liek na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej alopécie u
deti vo veku od 2 do 17 rokov.

Loziskova alopécia je ochorenie, pri ktorom imunitny systém tela napada vlasové folikuly v koZi, ¢o
spOsobuje vypadavanie vlasov na pokozke hlavy alebo inych castiach tela.

Liek Cinainu obsahuje ako liedivo extrakty z cibule, citrdnu, guarany a kakaa a mal byt dostupny vo
forme roztoku, ktory sa mal aplikovat na kozu.

v

Akym sposobom liek Cinainu Gcinkuje?

Spdsob, akym liek Cinainu ucinkuje, nie je jasny. Podla tvrdeni liek mdZe obmedzit odumieranie
buniek, zapal na pokozke hlavy a ovplyvnit rozne fazy cyklu rastu vlasov.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky hlavnej $tidie, na ktorej sa ztc¢astnilo 107 deti vo veku od 2 do 17
rokov so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou alopéciou postihujicou 25 % az 95 % pokozky
hlavy. Pocas 24 tyzdnov sa Ucastnikom dvakrat denne aplikoval liek Cinainu alebo placebo (zdanlivy
liek) vo forme spreja.
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V Studii sa pozorovalo zlepSenie skére SALT, ¢o je Standardna hodnotiaca stupnica pre alopéciu, ktora
sa pohybuje od 0, ¢o znamena ziadne vypadavanie vlasov, do 100, ¢o znamena UplIné vypadavanie
vlasov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Povodné hodnotenie sa skondilo v novembri 2024 a Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut
povolenie na uvedenie na trh. Spolo¢nost preto poziadala o opatovné preskimanie odporicéania
agentury, ale pred ukonéenim tohto opatovného preskiimania svoju Ziadost stiahla.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otdzok agentury agentira
odporucila zamietnut povolenie na uvedenie lieku Cinainu na lie¢bu loZiskovej alopécie (vypadavania
vlasov) u deti na trh.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry poznamenal, ze spolo¢nost presvedcivo
nedokazala, Ze liek pouzivany v hlavnej $tudii je porovnatelny s liekom, ktory zamyslala uviest na trh.

Okrem toho vysledky hlavnej studie nepreukazali, ze liek je Gcinny pri lie¢be stredne zavaznej az
zavaznej loziskovej alopécie. Vyskytli sa aj dalsie vyhrady tykajlce sa Studie vratane skutocnosti, ze
do konecnej analyzy, ktora bola predlozena agentlre, bol zahrnuty pomerne maly podiel Ucastnikov.

KedZe liek bol urc¢eny na dlhodobé pouzivanie, vybor mal vyhrady takisto v suvislosti s tym, ze
spoloénost nepredlozila dostatoéné (daje o bezpeénosti z laboratérnych $tudii, napriklad zo studii
toxicity. Napokon sa objavili problémy v spojitosti s kontrolou kvality, so stabilitou lieku a s rizikom
necistot.

Agentura preto zastavala nazor, ze prinosy lieku Cinainu neprevysuju jeho rizika, a odporucila
zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh.

Na zaklade ziadosti spolocnosti ohladne lieku Cinainu vybor CHMP opéatovne preskimal dostupné Udaje
a poziadal aj o radu skupinu odbornikov, ktori boli vyzvani, aby odpovedali na niekolko otazok
tykajucich sa kvality lieku, jeho Géinnosti a bezpecnosti. V ¢ase, ked bola Ziadost stiahnuta, Ziadatel
este vyhrady vyboru nevyriesil.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Dévody, ktoré spoloénost uviedla, st k dispozicii v liste oznamujlcom stiahnutie Ziadosti na webovom
sidle agentury EMA.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa v siéasnosti z(c¢astriuju na klinickych
skUSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Cinainu v naliehavych pripadoch nevyplyvaju ziadne
dosledky.

Ak sa zUcastiujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.
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