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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Cinainu (extrakt fran farsk 16k av Allium cepa (16k) och
farsk frukt av Citrus limon (citron), fron av Paullinia
cupana (guarana) och fron av Theobroma cacao (kakao)

Legacy Healthcare (Frankrike) S.A.S. aterkallade sin ansékan om godk&nnande for forséljning av
Cinainu som var avsett fér behandling av alopeci (hdravfall) hos barn.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 26 februari 2025 under en omprévning.

Vad ar Cinainu och vad skulle det anvandas for?

Cinainu togs fram som ett vaxtbaserat lakemedel fér behandling av mattlig till svar alopecia areata hos
barn i 8ldern 2-17 &r.

Alopecia areata &r ett tillstdnd dar kroppens immunsystem angriper harfolliklarna i huden, vilket
orsakar haravfall i harbottnen eller andra delar av kroppen.

Cinainu innehaller extrakt av 16k, citron, guarana och kakao som aktiv substans och skulle finnas som
en |6sning for applicering pa huden.

Hur verkar Cinainu?

Det &r inte klarlagt hur Cinainu verkar. Det féreslogs att ldakemedlet kan minska celldéd och
inflammation i harbottnen och paverka olika faser av hartillvéxten.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Féretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie p& 107 barn i ldern 2-17 ar som hade mattlig till
svar alopecia areata som paverkade mellan 25 procent och 95 procent av harbottnen. Deltagarna fick
tva sprejningar med Cinainu eller placebo (overksam behandling) tvd gadnger om dagen i 24 veckor.

I studien underséktes forbattringar av SALT-podngen, ett standardeffektmatt for alopeci som gar fran
0, dvs. inget haravfall, till 100, dvs. fullstandigt hdravfall.
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Den ursprungliga utvdrderingen avslutades i november 2024 och Europeiska |dkemedelsmyndigheten
rekommenderade avslag pa ansdkan om godk&nnande for forsaljning. Foretaget begérde da
omprévning av myndighetens rekommendation, men drog tillbaka ansékan innan denna omprovning
hade avslutats.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens fragor
rekommenderade myndigheten avslag pa ansdékan om godkénnande fér férséljning av Cinainu fér
behandling av alopeci (hdravfall) hos barn.

Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) noterade att foretaget inte entydigt hade visat
att lakemedlet som anvéndes i huvudstudien var jamférbart med det lakemedel som det avsag att
slappa ut pa marknaden.

Dessutom visade inte resultaten av huvudstudien att ldkemedlet var effektivt vid behandling av mattlig
till svar alopecia areata. Det fanns &ven andra betankligheter om studien, sdsom det faktum att en
relativt liten andel av deltagarna ingick i den slutliga analys som lamnades in till myndigheten.

Eftersom ldkemedlet var avsett fér langvarig anvandning fann kommittén det dven beténkligt att
foretaget inte hade lamnat in tillrdckliga sakerhetsuppgifter fran laboratoriestudier, t.ex.
toxicitetsstudier. Slutligen fanns det problem med kvalitetskontrollen och lIakemedlets stabilitet och
risken for féroreningar.

Myndigheten ansdg darfor att nyttan med Cinainu inte 6vervéagde riskerna och rekommenderade
avslag pad ansdkan om godkannande for forsaljning.

Efter en begéran fran foretaget for Cinainu omprovade CHMP de tillgéngliga uppgifterna och inhdmtade
dven rad frdn en expertgrupp som ombads att besvara flera frdgor om produktens kvalitet, effekt och
sakerhet. Vid tidpunkten for aterkallandet hade sékanden inte kunnat beméta kommitténs
beténkligheter.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

De skl som foretaget angav finns i skrivelsen om aterkallandet pd EMA:s webbplats.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program med Cinainu.

Om du deltar i en klinisk préovning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta lékaren i den kliniska prévningen.
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