II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések
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Tudomanyos kovetkeztetések

A finaszterid és a dutaszterid az 5-alfa-reduktaz inhibitorok (5-ARI) osztalyaba tartozik. Az 5-alfa-
reduktaz inhibitorok blokkoljak az 5-alfa-reduktédz enzimet, csokkentve a tesztoszteron aktiv
formajava, dihidrotesztoszteronna (DHT) torténd atalakitasat. A DHT jelentOs szerepet jatszik szamos
betegségben, példaul férfiaknal az androgén alopécidaban (MAA), illetve a jéindulatu prosztata
hiperplaziaban (BPH).

Az 1 mg-os finaszterid tablettat 1998-ban engedélyezték az Eurdpai Unidéban (EU), és szajon at torténo
alkalmazasra all rendelkezésre olyan, 18 és 41 év kozétti férfiak kezelésére, akiknél a férfi mintazatu
hajhullas korai stadiuma all fenn (MAA-ként is ismert). 2020 éta a finaszterid ugyanebben a javallatban
helyi alkalmazasra is engedélyezett, konkrétan kiils6leges alkalmazasra 2275 mg/ml hataserdsségli
klls6leges spray oldatként. E tudomanyos kovetkeztetésekben a ,helyi alkalmazas” és a ,kiils6leges
alkalmazas” kifejezések egymassal felcserélhetdk. Emellett 1992 6ta a finaszterid szajon at torténd
alkalmazasra 5 mg-os hataserdsségben is engedélyezett a BPH tlineti kezelésére és az uroldgiai
események megel6zésére. A szadjon at torténd alkalmazasra szant, 5 mg-os finaszterid szildenafillel,
egy 5-foszfodiészteraz inhibitorral, vagy tamszulozinnal, egy alfa-gatléval kombinalva is engedélyezett
ugyanezen javallatokban.

A 0,5 mg-os dutaszterid kapszula szajon at torténd alkalmazésat 2001-ben engedélyezték az EU-ban,
a tlneti BPH kezelésére a tlinetek enyhitése, valamint az akut vizeletretencié kockdzatanak és a m(itét
esetleges sziikségességének csokkentése érdekében. A dutaszterid tamszulozinnal kombinalva is
engedélyezett ugyanerre a javallatra.

e

betegévre becsilik a finaszteridet tartalmaz6, monoterapiaban alkalmazott gyogyszerek esetében, és
82 197 163,81 betegévre a dutaszteridet tartalmazd, monoterapidban alkalmazott gyégyszerek
esetében. A legfrissebb idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentés egységes értékelési (PSUSA)
eljarasabdl szarmazd adatok alapjan a finaszterid esetében (adatrogzitési pont: 2023. augusztus 31.)
az 5 mg finaszteridet tartalmazo, szajon at torténd alkalmazésra szént gydgyszerek esetében a
betegek Osszesitett expozicidja a becslések szerint haromszor nagyobb, mint az 1 mg finaszteridet
tartalmazd, szajon at torténd alkalmazasra szént gydgyszerek esetében.

Bar a pszichiatriai rendellenességek kockazata a finaszteridet tartalmazé gyogyszerek esetében mar
ismert volt, 2024-ben munkamegosztasi mddositasi eljaras (SE/H/xxxx/WS/728) zarult le arrdl, hogy
az ongyilkossagi gondolatok gydgyszermellékhatasként szerepeljenek az 1 mg finaszteridet (Propecia)
és az 5 mg finaszteridet (Proscar) tartalmazd, szajon at torténd alkalmazasra szant gydgyszerek
kiséréGirataiban, ,nem ismert” gyakorisdggal.

Franciaorszagban 2019 6ta kockazatminimalizalasi intézkedéseket végeznek a szajon at torténd
alkalmazésra szént, 1 mg-os finaszteridhez kapcsol6dd pszichiatriai és szexualis rendellenességek
kockazataira vonatkozodan (tobbek kozott figyelmeztetést helyeztek a kiilsé csomagolasra,
betegtajékoztatd lapot adtak ki, valamint egy kiilon errdl sz6l6 részt hoztak létre a nemzeti ligyndkség
honlapjan és az orvosok részére kdzvetlen e-mail-es tajékoztatast kildtek). Nemzeti szinten azonban
még mindig jelentenek pszichiatriai rendellenességeket, koztliik 6ngyilkossagi gondolatokhoz és
szexualis zavarokhoz kapcsolddo eseteket. Ennek kévetkeztében Franciaorszag ugy itélte meg, hogy a
szajon at torténd alkalmazasra szant, 1 mg finaszteridet tartalmazd gyogyszerekhez kapcsolédo
ongyilkossagi gondolatokra és dngyilkossagra, valamint ezeknek a gyogyszerek elény-kockazat
profiljara gyakorolt hatasara vonatkozdan rendelkezésre allé 6sszes adatot Ujra kell értékelni.
Franciaorszag tovabba Ugy vélte, hogy a fellilvizsgalatnak ki kell terjednie az 5 mg finaszteridet
tartalmazé gydgyszerekre, valamint a dutaszteridet tartamazd gydgyszerekre, tekintettel az 5-alfa-
reduktaz inhibitorok osztalyaba tartozd gyogyszerek kézos hatdsmechanizmusara.
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2024. szeptember 13-an Franciaorszag (ANSM) farmakovigilanciai adatok alapjan a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke szerinti eljarast inditott, és felkérte a PRAC-t, hogy értékelje a fenti aggalyoknak a
finaszteridet és dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek elény-kockazat profiljara gyakorolt hatasat, és
adjon ki ajanlast arra vonatkozdan, hogy a vonatkozé forgalombahozatali engedélyeket fenn kell-e
tartani, mddositani kell-e, fel kell-e fliggeszteni vagy vissza kell-e vonni.

A PRAC 2025. majus 8-an ajanlast fogadott el, amelyet aztdn a CMDh a 2001/83/EK irédnyelv
107k. cikkével 6sszhangban megvizsgalt.

A PRAC tudomanyos értékelésének atfogo osszegzése

A PRAC megyvizsgalt minden rendelkezésre all6 adatot a finaszteridet és a dutaszteridet tartalmazo
gyogyszerek alkalmazasahoz kapcsolddd ongyilkossagi gondolatok és magatartasok miatti biztonsagi
aggalyokra vonatkozodan. Ezek kozé tartoztak a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal irdsban
benyujtott valaszok, a klinikai vizsgalatokbdl, spontan jelentésekbdl és a szakirodalombdl szarmazé
adatok, a nem klinikai adatok, valamint a harmadik felek beavatkozasai.

A finaszterid és a dutaszterid is az 5-alfa-reduktaz inhibitorok osztalyaba tartozik. igy mindkettd
gatolja a II. tipusu 5-alfa-reduktazt (5-AR), ami csokkenti a tesztoszteron DHT-va torténd atalakitasat.
A fellilvizsgalat azt is megallapitotta, hogy az 5-alfa-reduktaz inhibitorok szerepet jatszhatnak
neuropszichiatriai mellékhatasok kialakulasaban, mivel megvaltoztatjak a neuroaktiv szteroidokat és
azok metabolitjait. Mindazonaltal az 5-alfa-reduktaz inhibitorok neuropszichiatriai hatédsait még nem
jellemezték teljes mértékben.

Az ezen eljaras keretében fellilvizsgalt nem klinikai adatok nem tették lehetévé kovetkeztetések
levonasat. A vizsgalatok megallapitasai nem kodvetkezetesek, és az alkalmazott nagy (az embereknél
ajanlott maximalis napi dozisnal nagyobb) ddzisok, valamint a nem szajon at torténd alkalmazasok
miatt ezen eredmények klinikai jelentésége és lefordithatésdga az emberek szempontjabdl tovabbra is
korlatozott és bizonytalan.

A finaszteridet és a dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek hatasossédga az engedélyezett javallatokban
megalapozottnak tekinthetd, és azt ebben az eljarasban nem kérddjelezték meg. A hatasossagot
korabban tobb vizsgalatban igazoltak, és e fellilvizsgalat sordn nem azonositottak a hatdsossagra
vonatkozo, Uj adatokat.

Az alabbi biztonsagossagi adatok alapjan minden egyes anyagra és alkalmazasi mddra vonatkozoéan
kovetkeztetéseket vontak le, amelyek minden egyes készitmény esetében atfogd elény-kockazat
értékelést eredményeztek.

Szajon at torténd alkalmazasra szant, 1 mg finaszteridet tartalmazoé gyégyszerek

A biztonsagossagra vonatkozd adatok attekintése alapjan a szdjon at torténd alkalmazéasra széant,
1 mg-os finaszteriddel végzett klinikai vizsgalatokban nem szamoltak be 6ngyilkossaggal kapcsolatos
nemkivanatos eseményekrdl.

Az EudraVigilance-ben (EV) mind a finaszterid, mind a dutaszterid vonatkozésaban azonositott 739
eset kozll az EV-elemzés 313, szajon at alkalmazott (1 mg, 5 mg vagy nem meghatarozott
hataserdsségli) finaszteriddel kapcsolatos egyedi esetet azonositott. Kézillik 15 esetet valoszinlleg
Osszefliggbnek értékeltek, és ezen esetek koziil 14-et jelentettek az 1 mg-os finaszterid esetében,
koztlik egy haldlos kimenetelli esetet is. Az 1 mg-os finaszteridhez kapcsoldéd6 11 esetben talaltak
pozitiv dechallenge-t. Tovabba 298, szajon at torténd alkalmazasra szant (1 mg, 5 mg vagy nem
meghatarozott hataserdsségli) finaszteridhez kapcsolddd esetet valdszinlileg 6sszefiiggének értékeltek,
és ezen esetek koziil 248 esetben jelentették az 1 mg-os finaszterid alkalmazasat. Ezek az
eredmények aldtdmasztjak a szajon at térténd alkalmazasra szant finaszterid és az 6ngyilkossagi
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gondolatok k6zo6tti ok-okozati 6sszefliggést. Ennek kévetkeztében a PRAC megerésitette, hogy ok-
okozati 0sszefliggés all fenn a szajon at torténd alkalmazasra szént finaszterid és az 6ngyilkossagi
gondolatok kozott, és ez utdbbinak ,nem ismert” gyakorisagl gydgyszermellékhatasként szerepelnie
kell a szajon at torténd alkalmazasra szant, 1 mg finaszteridet tartalmazoé gydgyszerek kisérgirataiban.
A PRAC megjegyezte, hogy a szajon at torténé alkalmazasra szant, 1 mg finaszteridet tartalmazo
gyogyszerek kisérdiratai mar tartalmaznak figyelmeztetést a hangulatvaltozasokkal kapcsolatban,
beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat is.

A szakirodalomban a vizsgalatok az 1 mg-os finaszterid alkalmazasaval kapcsolatosan az 6ngyilkossag
fokozott kockazatara utaltak. A jelentOs korlatok azonban eleve kizartak a végleges kovetkeztetések
levonasat.

Ami azokat a kockazati tényezdket illeti, amelyek novelhetik az 6ngyilkossagi gondolatok és
magatartasok kialakulasanak kockazatat, a tudomanyos szakirodalom attekintése nem tett lehetévé
végleges kovetkeztetéseket. Ugyanakkor az MAA-ra vonatkozoan rendelkezésre allo szakirodalmi
adatok és az EV-elemzés adatai alapjan a megallapitasok arra utaltak, hogy a szexualis zavar
hozzajarulhat az 6ngyilkossagi gondolatok kialakulasahoz egyes, az MAA javallata miatt finaszteriddel
kezelt betegeknél. Ennek eredményeként a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ennek az
informacidnak tiikrozédnie kell ezen gydgyszerek kisérdirataiban.

A PRAC megjegyezte, hogy 6ngyilkossagi gondolatokat a legtdobb esetben az MAA finaszteriddel végzett
kezelését kovetden jelentettek, annak ellenére, hogy a BPH kezelése Iényegesen nagyobb expoziciot
eredményezett. A betegek tudatossaganak novelése érdekében a PRAC egy betegkartya elhelyezését
javasolta a csomag belsejében, amely tajékoztatna a betegeket a hangulatvaltozésok kockazatairdl,
beleértve az 6ngyilkossagi gondolatokat (amelyek a szajon at torténd alkalmazasra szant, 1 mg
finaszteridet tartalmazo gydgyszerek kisérdirataiban mar szerepelnek), valamint a szexualis zavarokat,
amelyek hozzajarulhatnak ezekhez a reakciokhoz, és megfelel6 utasitdsokat adna arra az esetre, ha
ezek bekovetkeznének.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szajon at torténd alkalmazésra szént, 1 mg finaszteridet
tartalmazé gyodgyszerek elény-kockazat profilja tovabbra is kedvez6 marad a kisérGiratok és a
kockazatminimalizald intézkedések fent ismertetett, elfogadott modositasai mellett.

Szajon at torténd alkalmazasra szant, 5 mg finaszteridet tartalmazoé gyégyszerek

A biztonsagossagra vonatkozd adatok attekintése alapjan az 5 mg-os finaszteriddel végzett klinikai
vizsgalatokban nem szamoltak be 6ngyilkossaggal kapcsolatos nemkivéanatos eseményekrél.

Az EV-elemzés alapjan a szajon at térténé alkalmazasra szant finaszteridhez kapcsolédo 15 egyedi
esetet valoszin(ileg 0sszefiiggbnek értékeltek, ezek kozll egy esetet jelentettek az 5 mg-os
finaszteriddel kapcsolatban. Egy valdszin(sithet6 esetet, amelyben dechallenge-rél szamoltak be, az
5 mg-os finaszterid BPH esetén torténd alkalmazasaval kapcsolatban azonositottak. 298, szajon at
torténd alkalmazasra szént (1 mg, 5 mg vagy nem meghatarozott hataserdsségli) finaszteridhez
kapcsolodé esetet valdszinlileg 6sszefliggének értékeltek, 15 esetben jelentették az 5 mg-os
finaszterid alkalmazasat. Ezek az eredmények aldtdmasztjak a szdjon at torténé alkalmazasra szant
finaszterid és az 6ngyilkossagi gondolatok k&ézotti ok-okozati 6sszefliggést. Ennek kévetkeztében a
PRAC megerdsitette, hogy ok-okozati 6sszefliggés all fenn a szajon at torténd alkalmazasra szant
finaszterid és az 6ngyilkossagi gondolatok kézott, és ez utdbbinak ,,nem ismert” gyakorisagu
gyogyszermellékhatasként szerepelnie kell a szajon at torténé alkalmazasra szant, 5 mg finaszteridet
tartalmazd gydgyszerek kisérdirataiban. A PRAC megjegyezte, hogy a szajon at torténd alkalmazasra
szant, 5 mg finaszteridet tartalmazo gydgyszerek kisérdiratai mar tartalmaznak figyelmeztetést a
hangulatvaltozasokkal kapcsolatban, beleértve az éngyilkosségi gondolatokat is.
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A szakirodalomban a BPH-val kapcsolatos vizsgalatok nem allapitottdk meg az 5 mg-os finaszterid
alkalmazasa mellett az 6ngyilkossag fokozott kockazatéat, kivéve egy olyan vizsgalatot, amelyben mind
MAA, mind BPH miatt finaszteriddel kezelt betegek részt vettek, és dsszesitett gyakorisaggal
jelentettek ongyilkossagi kockazatot. Az 6ngyilkossag kockazata tekintetében a vizsgalati adatok
korlatozottsaga azonban megakadalyozta a bizonyitékok megalapozottsagara vonatkozé
kovetkeztetések levonasat. Az 1 mg finaszteriddel kezelt betegekhez képest az 6ngyilkossagi
gondolatok 5 mg finaszteriddel kezelt betegeknél megfigyelt alacsonyabb kockazata az attekintett
szakirodalom alapjan tovabbra is megmagyarazatlan marad.

A szajon at torténd alkalmazasra szant tadalafillel vagy tamszulozinnal fix do6zisu kombinacidban
alkalmazott, 5 mg-os finaszteridre vonatkozdéan nem talaltak konkrét bizonyitékot. Mivel ezek a fix
doézisi kombinacidk ugyanarra a javallatra engedélyezettek, mint a finaszterid 5 mg-os
monokomponens, ugyanazokat az ajanlasokat kell kovetnitk.

A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a szajon at térténd alkalmazasra szant, 5 mg finaszteridet
tartalmazod gydgyszerek elény-kockazat profilja tovabbra is kedvez6 marad a kisérGiratok fent
ismertetett, elfogadott mddositasai mellett.

Szajon at torténo alkalmazasra szant, dutaszteridet tartalmazoé gyégyszerek

Mig a dutaszteriddel és a dutaszterid és tamszulozin fix d6zisi kombinacidval végzett klinikai
vizsgalatokban jelentettek 6ngyilkosséggal 6sszefliggé nemkivanatos eseményeket, placebéval vagy
mas Osszehasonlitd kezelési karokkal 6sszehasonlitva nem allapitottak meg egyensulyhianyt az
ongyilkossaggal 6sszefliggé eseményekben.

Az EV-elemzésben mind a finaszterid, mind a dutaszterid esetében azonositott 739 eset kozlil csak egy
esetet jelentettek a dutaszteriddel kapcsolatban, és azt valdszinlleg 6sszefliggbnek értékelték.
Ezenfellil 12 esetet értékeltek a dutaszteriddel valészinlileg 6sszefliggének, amelyek kozil egy eset a
dutaszterid és a finaszterid alkalmazasara is kiterjedt.

A szakirodalmat illetéen nem azonositottak olyan adatokat, amelyek a dutaszterid alkalmazasaval
kapcsolatosan az 6ngyilkossag fokozott kockazatara utaltak volna.

Az eljaras soran felllvizsgalt adatok alapjan a PRAC nem taldlt elegendd bizonyitékot az 6ngyilkossagi
gondolatoknak a dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek alkalmazasaval vald 0sszefiiggésbe hozaséhoz.
Az 5-alfa-reduktaz inhibitorok osztalyba tartozé gydgyszerek kézos hatdsmechanizmusa alapjan
azonban a PRAC egyetértett azzal, hogy a hangulatvaltozdsok, tobbek kozott a lehangoltsag, a
depresszid és - ritkdbban — az 6ngyilkossagi gondolatok potencidlis kockazatara utald figyelmeztetést
el6vigyazatossagi intézkedésként bele kell foglalni a dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek
kisérdirataiba.

A szajon at torténd alkalmazasra szant tamszulozinnal fix dozisi kombinaciéban alkalmazott
dutaszteridre vonatkozdan nem taldltak konkrét bizonyitékot. Mivel ezek a gydgyszerek ugyanarra a
javallatra engedélyezettek, mint a dutaszterid monokomponens, ugyanazokat az ajanlasokat kell
kovetnitk.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szajon at torténd alkalmazéasra szant, dutaszteridet
tartalmazd gydgyszerek elény-kockazat profilja tovabbra is kedvez6 marad a kisérGiratok fent
ismertetett, elfogadott modositasai mellett.

Kiils6leges alkalmazasra szant, finaszteridet tartalmazé gyégyszerek

A finaszterid helyi alkalmazasa mellett az 6ngyilkossagi gondolatok és magatartasok kockazataval
kapcsolatban nem azonositottak relevéns szakirodalmi adatokat.
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Ezenfelll az EV-elemzés soran nem azonositottak a monoterapiaban, helyileg alkalmazott
finaszteridhez kétéd6éen lehetséges vagy valdszinl eseteket (azaz a szdjon at torténd alkalmazasra
szant finaszterid zavard tényezéként vald alkalmazasa nélkil), illetve a klinikai vizsgalatokban és a
nem klinikai vizsgalatokban nem szamoltak be 6ngyilkossaggal kapcsolatos nemkivanatos
eseményekrdl.

A szakirodalmi adatok azt mutattak, hogy a szajon at torténd alkalmazasra szant finaszteridhez képest
kisebb a szisztémas expozicid, bar ez nem zarja ki teljes mértékben a szisztémas
gyogyszermellékhatasok kockazatat. A PRAC megjegyezte, hogy a kils6leges alkalmazasra szant,
finaszteridet tartalmazo gydgyszerek kisérdirataiban mar szerepel figyelmeztetés a szajon at torténd
alkalmazasra szant, 1 mg-os finaszteriddel 6sszefiiggé hangulatvaltozasokkal, beleértve az
ongyilkossagi gondolatokat is, valamint a helyi alkalmazasra szént finaszterid szisztémas

bizonyiték annak igazolasara, hogy ok-okozati dsszefliggés all fenn a helyi alkalmazasra szant
finaszterid és az 6ngyilkossagi gondolatok kockazata kdzétt, valamint tekintettel a kisérgiratokban
szerepld, a finaszterid szajon at torténd alkalmazasaval 6sszefliggé hangulatvaltozasok kockazatara
vonatkoz6 meglévé figyelmeztetésre, a PRAC egyetértett azzal, hogy nincs sziikség a kiils6leges
alkalmazasra szant finaszteridre vonatkozo kisérGiratok aktualizalasara.

A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a kiilsGleges alkalmazasra szant, finaszteridet tartalmazé
gyogyszerek eldny-kockazat profilja tovabbra is kedvezd marad, és az eljaras soran értékelt adatok
alapjan nem indokolt a kisérGiratok modositasa.

Minden finaszteridet és dutaszteridet tartalmazé6 gyogyszer

Egészségligyi szakembereknek sz4l6 tajékoztatod levélben (DHPC) és egy kommunikacios tervben is
megallapodtak, hogy tajékoztassdk az érintett egészségligyi szakembereket a finaszteridet és a
dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek esetében az dngyilkossagi gondolatok kockazatat minimalizald dj
intézkedésekrol.

A PRAC ajanlasanak indoklasa

Mivel:

e A PRAC megvizsgalta a finaszteridet és a dutaszteridet tartalmazd gydgyszerekre vonatkozoéan
a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerint inditott, farmakovigilanciai adatokon alapulé eljarast.

e A PRAC attekintette a finaszteridet és a dutaszteridet tartalmazoé gyogyszerek alkalmazasahoz
kapcsoldodd 6ngyilkossagi gondolatokra és magatartasokra vonatkozdan rendelkezésre allo
adatokat. Ezek kozé tartoztak a forgalombahozatali engedély jogosultjai altal irdsban
benyujtott valaszok, a klinikai vizsgalatokbdl, spontan jelentésekbdl és a szakirodalombdl
szarmazo adatok, a nem klinikai adatok, valamint a harmadik felek beavatkozasai.

e A finaszterid szajon at torténd alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6ngyilkossagi gondolatok
vagy magatartasok értékelt esetei alapjan a PRAC meger(sitette a szajon at térténd
alkalmazasra szant finaszterid és az 6ngyilkossagi gondolatok k&ézotti ok-okozati 6sszefliggést.
Ennek kovetkeztében az dngyilkossagi gondolatokat gydgyszermellékhatasként fel kell tlintetni
minden szajon at torténd alkalmazasra szant, 1 mg finaszteridet vagy 5 mg finaszteridet
tartalmazoé gydgyszer kisérdirataiban.

e A PRAC megjegyezte, hogy a szajon at torténé alkalmazasra szant, 1 mg finaszteridet vagy
5 mg finaszteridet tartalmazo gydgyszerek kisérdiratai mar tartalmaznak figyelmeztetést a
hangulatvaltozasokkal kapcsolatban, beleértve az éngyilkosségi gondolatokat is.
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e A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a szexualis zavar (a finaszterid ismert
gydégyszermellékhatasa) potencidlisan hozzajaruld szerepet jatszhat az odngyilkossagi
gondolatok kialakulasaban egyes, szajon at torténé alkalmazasra szant, 1 mg finaszteriddel
kezelt betegeknél, és javasolta ennek a gyogyszerek kisérdirataiban vald feltlintetését.

e A PRAC nem talalt elegendé bizonyitékot az 6ngyilkossagi gondolatoknak a dutaszteridet
tartalmazé gydgyszerek alkalmazasaval vald 6sszefliggésbe hozasdhoz. Az 5-alfa-reduktaz
inhibitorok osztalyba tartozé gyogyszerek k6zds hatdsmechanizmusa alapjan azonban a PRAC
egyetértett azzal, hogy a hangulatvaltozasok, tobbek kozott a lehangoltsag, a depresszio és -
ritkdbban - az 6ngyilkossagi gondolatok potencidlis kockazatara utald figyelmeztetést
el6vigyazatossagi intézkedésként bele kell foglalni a szdjon at torténd alkalmazasra szant,
dutaszteridet tartalmazé gydégyszerek kisérGirataiba.

e A PRAC megjegyezte, hogy 6ngyilkossagi gondolatokat a legtobb esetben az androgén alopécia

finaszteriddel végzett kezelését kovetden jelentettek, annak ellenére, hogy a jéindulatu
prosztata hiperplazia kezelése lényegesen nagyobb expoziciét eredményezett. Ennek
kovetkeztében a PRAC egy betegkartya elhelyezését javasolta a szajon at torténé alkalmazasra
szant, 1 mg finaszteridet tartalmazé gydgyszerek csomagjanak belsejében, amely tajékoztatna
a betegeket a hangulatvaltozasok és a szexualis zavarok kockazatairdl, amelyek
hozzajarulhatnak ezekhez a reakcidokhoz, és megfelel6 utasitdsokat adna arra az esetre, ha

ezek bekdvetkeznének. Ennek a tovabbi kockazatminimalizalo intézkedésnek tiukrézédnie kell a

kockazatkezelési tervben.

e A PRAC nem talalt elegendd bizonyitékot az 6ngyilkossagi gondolatoknak a finaszteridet
tartalmazé gydgyszerek kiils6leges alkalmazasaval vald dsszefliggésbe hozésahoz, amely a
hangulatvaltozasokra vonatkozd, meglévd figyelmeztetés aktualizaldsat eredményezné.

A fentiek tekintetében a bizottsag Ugy véli, hogy a szajon at torténd alkalmazasra szant, 1 mg
finaszteridet, 5 mg finaszteridet vagy dutaszteridet tartalmazoé gydgyszerek elény-kockazat profilja
tovabbra is kedvez6 marad a kisérdiratok és a kockazatminimalizald intézkedések esetlegesen
elfogadott mddositasai mellett.

A bizottsag ennek kdvetkeztében a szajon at torténd alkalmazasra szént, 1 mg finaszteridet, 5 mg
finaszteridet vagy dutaszteridet tartalmazo gydgyszerek forgalombahozatali engedélyei feltételeinek
modositasat javasolja.

A bizottsag tovabba Ugy Vvéli, hogy a kiils6leges alkalmazasra szant, finaszteridet tartalmazo
gyogyszerek elény-kockazat profilja tovabbra is kedvezd marad, és javasolja a forgalombahozatali
engedélyek fenntartasat.

A CMDh allaspontja

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

Atfogé kovetkeztetés

A CMDh ennek kévetkeztében agy véli, hogy a szajon at térténé alkalmazasra szant, 1 mg
finaszteridet, 5 mg finaszteridet vagy dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek el6ny-kockazat profilja
tovabbra is kedvez6 marad a kisérdiratok, a kockdzatminimalizald intézkedések és a feltételek
esetleges modositasai mellett. A CMDh ennek kovetkeztében a szajon at torténd alkalmazasra szant,
1 mg finaszteridet, 5 mg finaszteridet vagy dutaszteridet tartalmazd gyodgyszerek forgalombahozatali
engedélyei feltételeinek mddositasat javasolja.
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A CMDh tovabba ugy véli, hogy a kiilséleges alkalmazasra szant, finaszteridet tartalmazoé gyogyszerek
elény-kockazat profilja tovabbra is kedvez6 marad, és javasolja a forgalombahozatali engedélyek
fenntartasat.
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