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Paraiskos gauti Cinainu (Allium cepa (valgomojo svogino)
Svieziy gumby, Citrus limon (tikrojo citrinmedzio) svieziy
vaisiy, Paullinia cupana (gvaranineés paulinijos) sékly ir
Theobroma cacao (tikrojo kakavmedzio) sékly ekstrakty)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Legacy Healthcare (France) S.A.S." atsiémé paraiskg gauti vaisto Cinainu, skirto vaiky
zZidininio nuplikimo (plauky slinkimo) gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. vasario 26 d. pakartotinio nagrinéjimo procediros metu.

Kas yra Cinainu ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

Cinainu buvo kuriamas kaip augalinis vaistas, skirtas 2-17 mety vaiky vidutinio sunkumo arba sunkios
formos Zidininiam nuplikimui gydyti.

Zidininis nuplikimas yra sutrikimas, kai organizmo imuniné sistema ,atakuoja" odoje esancius plauky
folikulus, sukeldama plauky slinkimg galvos srityje arba kitose kiino vietose.

Cinainu sudétyje yra veikliosios medziagos, kuri sudaryta i$ valgomojo svogiino, tikrojo citrinmedzio,
gvaraninés paulinijos ir tikrojo kakavmedzio ekstrakty, ir jj buvo numatyta tiekti ant odos purskiamo
tirpalo forma.

Kaip veikia Cinainu?

Kaip veikia Cinainu, néra aisku. Buvo teigiama, kad Sis vaistas gali slopinti Igsteliy zitj ir uzdegima,
galvos odoje ir veikti jvairius plauko augimo ciklo etapus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké rezultatus, gautus atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 107 2-17 mety vaikai,
kuriems buvo diagnozuotas vidutinio sunkumo arba sunkios formos Zidininis nuplikimas, pazeides 25-
95 proc. galvos odos. Dalyviams 24 savaites du kartus per parg ant galvos odos buvo purskiama
Cinainu arba placebo (netikro vaisto).
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Atliekant Sj tyrimg, buvo vertinama, ar pageréjo pacienty biklé pagal standartine nuplikimo sunkumo
vertinimo skale (angl. Severity of Alopecia Tool, SALT), kurioje plikimo nebuvimas vertinamas nuliu
(0), o visiskas nuplikimas - 100 balu.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Pirminis vertinimas uzbaigtas 2024 m. lapkri¢io mén. ir Europos vaisty agentira rekomendavo
nesuteikti Sio vaisto registracijos pazyméjimo. Tada bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti
Agentiiros pateiktg rekomendacija, bet atsiémé paraiska, kai Si pakartotinio nagrinéjimo procedira dar
nebuvo uzbaigta.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
Agentiira rekomendavo neisduoti Cinainu registracijos pazyméjimo pagal vaiky Zidininio nuplikimo
(plauky slinkimo) gydymo indikacija.

Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipé démes;j j tai, kad bendrovei
nepavyko jtikinamai jrodyti, jog pagrindiniame tyrime vartotas vaistas yra panasus | vaistg, kurj buvo
numatoma pateikti rinkai.

Be to, pagrindinio tyrimo rezultatais nepavyko jrodyti, kad Sis vaistas veiksmingai gydo vidutinio
sunkumo arba sunkios formos zidininj nuplikima. Taip pat iskilo kity abejoniy dél Sio tyrimo, jskaitant
tai, kad | Agenturai pateikta galutine analize buvo jtraukta palyginti nedidelé tyrimo dalyviy dalis.

Kadangi $j vaistg buvo numatyta skirti ilgalaikiam vartojimui, komitetas taip pat iSreiSké susirlipinima,
kad bendrové pateiké nepakankamai saugumo duomenuy, pagristy laboratoriniais tyrimais, kaip antai
toksiskumo tyrimais. Galiausiai, nustatyta problemuy, susijusiy su vaisto kokybés kontrole ir stabilumu
bei priemaisy atsiradimo rizika.

Todél Agentira laikési nuomonés, kad Cinainu nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
neisduoti Sio vaisto registracijos pazyméjimo.

Atsizvelgdamas | bendrovés prasymag dél Cinainu, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo turétus duomenis, taip
pat konsultavosi su eksperty grupe, kurios buvo paprasyta atsakyti j kelis klausimus apie Sio vaistinio
preparato kokybe, veiksminguma ir sauguma. ParaisSkos atsiémimo metu pareiSkéjas dar nebuvo
iSsprendes komitetui abejoniy sukélusiy klausimy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés nurodytas priezastis galima rasti EMA svetainéje paskelbtame laiSke dél paraiskos
atsiémimo.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Cinainu klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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