EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025. augusztus 22.
EMA/202053/2025

Az 6ngyilkos gondolatok kockazatat minimalizalo
intézkedések a finaszterid és dutaszterid gydgyszerek
alkalmazasakor

Az dngyilkos gondolatok igazoltan a finaszterid tablettdk mellékhatasai; a
dutaszterid esetében nem taldltak kdzvetlen kapcsolatot

2025. junius 19-én a CMDh! jévahagyta az EMA biztonsagossagi bizottsaga, a PRAC altal az 6ngyilkos
gondolatok (szuicid gondolatok) finaszterid és dutaszterid gydgyszerek alkalmazasakor fennalld
kockazatanak minimalizaldsara javasolt intézkedéseket. A PRAC az emlitett gydgyszerekrol
rendelkezésre allé adatok unids szintl fellilvizsgalatat kévetéen megerdsitette, hogy az éngyilkos
gondolatok a finaszterid 1 mg és 5 mg tablettak mellékhatasai. A mellékhatas gyakorisdga nem ismert,
ami azt jelenti, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becstilhet6.

Az 6ngyilkos gondolatok eseteinek tobbségét az androgén alopécia (férfi hormonok okozta hajhullas)
kezelésére alkalmazott finaszterid 1 mg tablettat szed6 személyeknél jelentették. A finaszteridtartalmu
gydgyszerek kisérbirataiban mar szerepel egy figyelmeztetés a hangulatvaltozasokrol, beleértve a
depresszidt, a depressziv hangulatot és az 6ngyilkos gondolatokat is. A hangulatvaltozasokat észleld
betegeknek orvoshoz kell fordulniuk, és 1 mg finaszterid szedése esetén abba is kell hagyniuk a
kezelést.

A finaszterid 1 mg tabletta kisérdiratai mostantdl arra is figyelmeztetik a betegeket, hogy orvoshoz kell
fordulniuk, ha a szexualis funkcidval (példaul csokkent nemi vagy vagy merevedési zavar) kapcsolatos
problémakat tapasztalnak, amelyek a gyogyszer ismert mellékhatédsai, és hozzajarulhatnak a
hangulatvaltozasokhoz.

Egy betegkartyat mellékelnek majd a finaszterid 1 mg tablettdk csomagolasahoz, hogy felhivjak a
betegek figyelmét ezekre a kockazatokra, és tanacsot adjanak a megfelel6 Iépésekkel kapcsolatban.

Ezek az ajanlasok azt kévetben szlilettek, hogy fellilvizsgaltak az 6ngyilkos gondolatok és viselkedés
finaszterid és dutaszterid gydgyszerek alkalmazéasakor fennallé kockazatait. A PRAC egyetértett abban,
hogy az 6ngyilkos gondolatokat a finaszterid tablettak mellékhatasaként kell feltiintetni, de arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a finaszterid és dutaszterid gydgyszerek elényei tovabbra is meghaladjak
a kockazatokat minden engedélyezett alkalmazas esetén.

L A CMDh az EU tagéllamait, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel testlilet. Az EU-ban nemzeti
eljardsokkal engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagossagi elbirdsainak biztositasaért felelbs.
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A finaszterid 1 mg tablettakat és a finaszterid bérspray-t a korai androgén alopécia (a férfi hormonok
okozta hajhullas) kezelésére, mig a finaszterid 5 mg tablettat és a dutaszterid 0,5 mg kapszulat
joindulatu prosztatamegnagyobbodas (prosztata hiperplazia, amely vizeletelfolyasi problémakat
okozhat) kezelésére alkalmazzak.

Dutaszterid tablettak és finaszterid borspray-k

Bar a fellilvizsgalt adatok alapjan nem lehetett 6sszefliggést megallapitani az 6ngyilkos gondolatok és
a dutaszterid koz6tt, a dutaszterid ugyanugy m(ikédik, mint a finaszterid, ezért elévigyazatossagbdl a
finaszteridnél tapasztalt hangulatvaltozasokra vonatkozo informacidk a dutaszterid kisérdirataiba is
bekerilnek.

A fellilvizsgalat nem talalt olyan bizonyitékot, amely az 6ngyilkos gondolatokat 6sszefliggésbe hozna a
finaszterid bérspray-kkel, és az ilyen spray-k kisérGiratai nem egészilnek ki Uj informacidkkal.

A PRAC altal értékelt adatok

A koOvetkeztetés megallapitasa soran a PRAC értékelte a finaszterid és dutaszterid gyodgyszerek
hatdsossagardl és biztonsagossagarol rendelkezésre allé informacidkat, beleértve a klinikai
vizsgalatokbdl, az EudraVigilance adatbazisbdl (a jelentett feltételezett mellékhatasok eurdpai
adatbazisa), a szakirodalmi esetleirdsokbdl és a tudomanyos szakirodalomban szerepl6 vizsgalatokbdl
szarmazd adatokat.

A fellilvizsgalat az 6ngyilkos gondolatok 325 relevans esetét azonositotta az EudraVigilance
adatbazisban, amelyek kozil 313-at a finaszterid, 13-at pedig a dutaszterid esetében jelentettek (1
esetet mindkett6nél jelentettek). Ezeket az eseteket Ugy itélték meg, hogy a kezeléssel fennalld
Osszefliggésiik vagy valdszin(i, vagy lehetséges, és az esetek tobbsége alopécia miatt kezelt betegeket
érintett. Ezeket a szamokat a finaszterid esetében korilbelil 270 millié betegévnyi, a dutaszterid
esetében pedig kortlbelldl 82 millid betegévnyi becsiilt expozicié 6sszefliggésében vizsgaltak (1
betegév annak felel meg, amikor egy beteg egy évig szedi a gydgyszert).

A bizottsag a fellilvizsgalat soran figyelembe vette a betegektdl vagy hozzatartozoiktdl, egészségiigyi
szakemberektdl, tudomanyos szakemberektdl, valamint beteg- és fogyasztévédelmi szervezetektdl
kapott informacidkat is, akik megosztottak a finaszteridkezeléssel kapcsolatos tapasztalataikat és/vagy
tovabbi adatokkal szolgaltak a finaszterid alkalmazasardl.

Betegeknek sz6l6 tajékoztatas

e A finaszterid tablettdk depresszids hangulatot, depresszidt vagy 6ngyilkos gondolatokat
okozhatnak. Ha On hajhullds miatt finaszterid 1 mg tablettat szed, és barmilyen hangulatvaltozast
tapasztal, hagyja abba a finaszterid szedését, és a lehet6 leghamarabb forduljon kezel6orvosahoz
tovabbi orvosi tanacsért.

e A finaszterid 1 mg tablettat szed6 betegek egy részénél a szexualis funkcioval kapcsolatos
problémak (példaul a nemi vagy csokkenése, merevedési problémak és magémléssel kapcsolatos
problémak) hozzajarulhatnak a hangulatvaltozasokhoz, beleértve az 6ngyilkos gondolatokat is. Ha
szexualis funkcidval kapcsolatos problémakat tapasztal, forduljon kezel6orvosahoz tovabbi orvosi
tanacsért.

o Ha On finaszterid 1 mg tablettat szed, a csomagolasban egy betegkartyat taladl majd, amely
tdjékoztatja Ont ezekrdl a kockazatokrdl, valamint arrdl, hogy mit kell tennie, ha hangulatvaltozas
tlneteit vagy szexualis funkcidval kapcsolatos problémakat tapasztal.

EMA/202053/2025 2/4



e Az ongyilkos gondolatok a hajhullas (1 mg), illetve a jéindulatl prosztatamegnagyobbodas (5 mg)
kezelésére alkalmazott finaszterid tablettdk mellékhatasai. A legtobb esetet olyan személyeknél
jelentették, akik hajhulldsra hasznaltak a gydgyszert.

¢ A rendelkezésre allé bizonyitékok alapjan nem talaltak 6sszefliggést az 6ngyilkos gondolatok és a
boérspray formajaban (hajhullas kezelésére) alkalmazott finaszterid vagy a dutaszterid kapszula
(jéindulatu prosztatamegnagyobbodas kezelésére) alkalmazasa kézo6tt. Mivel a dutaszterid
ugyanugy fejti ki hatasat, mint a finaszterid, a kisérGiratai el6vigyazatossagbdl tartalmazni fogjak a
hangulatvaltozasok lehetséges kockazatara vonatkozé informaciokat, beleértve az 6ngyilkos
gondolatokat is.

e Ha dutaszteridet szed, orvoshoz kell fordulnia, ha depressziv hangulatot, depressziot vagy
ongyilkos gondolatokat észlel.

o Ha a kezelésére vonatkozdan tovabbi kérdései vannak, vegye fel a kapcsolatot az Ont ellatd
egészségligyi szakemberrel.

Egészségiigyi szakembereknek sz616 tajékoztatas

e Az androgén alopécia kezelésére szajon at 1 mg finaszteridet szed6 betegeknek tanacsolja azt,
hogy hagyjak abba a kezelést, és forduljanak orvoshoz, ha depresszids hangulatot, depressziot
vagy ongyilkos gondolatokat észlelnek.

e A szdjon at 1 mg finaszteridet szedd betegek egy része a szexualis funkcidk zavararol szamolt be,
ami hozzajarulhat a hangulatvaltozasokhoz, beleértve az 6ngyilkos gondolatokat is. Tajékoztassa a
betegeket, hogy forduljanak orvoshoz, ha szexuadlis zavar jeleit tapasztaljak, és mérlegeljék a
kezelés abbahagyasat.

e A finaszterid 1 mg tabletta csomagolasaba egy betegkartyat mellékelnek, hogy tajékoztassak az
androgén alopécia miatt kezelt betegeket ezekrdl a lehetséges mellékhatasokrdl és a megfeleld
|épésekrdl.

o Az Ugyndkség ajanlasai a finaszteridet (1 és 5 mg tabletta, valamint oldatos bérspray-k) és
dutaszteridet (0,5 mg kapszula) tartalmazd gyogyszerekrél rendelkezésre allé adatok unids szintd
felllvizsgalatan alapulnak. A felllvizsgalat arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a kockazatokra
vonatkozo bizonyitékok szintje az egyes javallatok, hatéanyagok és készitmények esetében eltér.

o A felllvizsgalat nem taldlt elegendd bizonyitékot a dutaszterid és az 6ngyilkos gondolatok
kockazata kozoétti ok-okozati 0sszefliggés megallapitdsahoz. Eldvigyazatossagi intézkedésként az
5-alfa-reduktdz inhibitorok (5-ARI-k) gyégyszerosztalyénak lehetséges hatésa alapjan a
dutaszterid kisérdiratait frissitik, hogy tartalmazzak az éngyilkos gondolatok lehetséges
kockazatara vonatkozd informacidkat.

e Kell6 id6ben egészségiigyi szakembereknek sz6lé kozvetlen tajékoztatét (DHPC) fognak kiildeni a
medfeleld egészségligyi szakembereknek, amelyet az EMA honlapjénak erre a célra fenntartott
oldalén is kdzzétesznek.
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Tovabbi informacidék a gyégyszerekrol

A finaszteridet tartalmazd gyogyszereket - 1 mg tabletta vagy béron alkalmazandé spray-k — az EU
tobb tagadllamaban engedélyezték a hajhulldas megel6zésére és a hajndvekedés serkentésére korai
stadiumua androgén alopéciaban (férfi nemi hormonok okozta hajhullasban) szenvedd, 18 és 41 év
kozotti férfiaknal.

A finaszterid 5 mg tablettat és a dutaszteridet (0,5 mg kapszula) a jéindulatu prosztata hiperplazia
(BPH) tlineteinek kezelésére engedélyezték - ez azt az allapotot jelenti, amikor a prosztata
megnagyobbodik, ami vizeletelfolyasi problémakat okozhat.

Az EU-ban a finaszteridet és a dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek kiilénb6z6 kereskedelmi neveken
kaphatdk, mint példaul Adadut, Androfin, Andropecia, Avodart, Capila, Combodart, Duodart, Dupro,
Duster, Dutaglandin, Dutalosin, Dutascar, Finahair, Finapil, Finapuren, Finaristo, Finpros, Finural,
Fynzur, Gefina, Propecia, Proscar, Prosmin, Prosterid, Tadusta és masok.

A finaszterid és a dutaszterid Ugy fejti ki hatasat, hogy megakadalyozza, hogy az 5-alfa-reduktaz (5-
AR) nev(i enzim a tesztoszteront (egy férfi hormon) 5-alfa-dihidro-tesztoszteronna (DHT) alakitsa,
amely szerepet jatszik a hajhullasban és a prosztata megnagyobbodésaban. Az 5-AR m(ikodésének
megakadalyozasaval a finaszterid és a dutaszterid csokkenti a DHT szintjét. Ez lassitja a hajhullast,
serkenti a haj novekedését, és cstkkenti a prosztata méretét.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A finaszteridet és dutaszteridet tartalmazé gydgyszerek fellilvizsgalatat a francia gyégyszeriigynokség
kérésére kezdeményezték a 2001/83/EK irdnyelv 31. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsadg (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekkel kapcsolatos biztonsagossagi kérdések értékeléséért felelds bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasait tovabbitottdk az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kélcsonos elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozo koordinacids csoportnak
(CMDh), amely 2025. junius 19-én fogadta el az allasfoglaldsat. Mivel a CMDh az allaspontjat tobbségi
hatdrozattal fogadta el, azt tovabbitottdk az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2025. augusztus 22-én az EU
minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot adott ki.
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