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Priemonés, kuriomis siekiama sumazinti minciy apie
savizudybe rizikg vartojant finasteridg ir dutasteridg

Mintys apie savizudybe patvirtintos kaip finasterido tableciy Salutinis
poveikis; tiesioginés sgsajos su dutasterido vartojimu nenustatyta

2025 m. birzelio 19 d. CMD(h)?! patvirtino EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
(PRAC) rekomenduotas priemones, kuriomis siekiama sumazinti suicidinés ideacijos (minciy apie
savizudybe) rizikg vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra finasterido ir dutasterido. PRAC patvirtino
suicidine ideacijq kaip finasterido 1 ir 5 mg tableciy Salutinj poveikj, ES mastu atlikus turimy duomeny
apie $iuos vaistus perziiira. Sio alutinio poveikio daznis nezinomas, t. y. jo nejmanoma jvertinti pagal
turimus duomenis.

Dauguma suicidinés ideacijos atvejy nustatyta vartojant 1 mg finasterido tabletes, kuriomis gydoma
androgeniné alopecija (vyrisky hormony sukeltas plauky slinkimas). Ispéjimas apie nuotaikos
pokycius, jskaitant depresijg, depresyvig nuotaika ir suicidine ideacijg, jau jtrauktas | vaisty, kuriy
sudétyje yra finasterido, preparato informacinius dokumentus. Pacientai, kuriems pasireiskia nuotaikos
pokyciai, turéty kreiptis | gydytoja ir, jeigu jie vartoja finasterido 1 mg tabletes, turéty nutraukti
gydyma Siuo vaistu.

Nuo Siol finasterido 1 mg tableciy preparato informaciniuose dokumentuose taip pat bus pateiktas
ispéjimas apie tai, kad pacientai turi kreiptis | gydytoja, jeigu jiems pasireiskia lytinés funkcijos
sutrikimy, (pvz., susilpnéjes lytinis potraukis arba erekcijos funkcijos sutrikimas), kurie yra Zzinomi Sio
vaisto Salutinio poveikio reiskiniai ir gali paskatinti nuotaikos pokycius.

I finasterido 1 mg tableciy pakuotes bus jdéta pacientams skirta kortelé, skirta priminti pacientams
apie Sig rizika, ir kurioje bus pateikta informacija apie tai, kokiy veiksmy,_ jiems reikéty imtis.

Sios rekomendacijos parengtos atlikus minciy apie savizudybe ir suicidinio elgesio rizikos vartojant
vaistus, kuriy sudétyje yra finasterido ir dutasterido, perzilirg. PRAC pritare, kad suicidine ideacijg
reikety jtraukti | informacinius dokumentus kaip finasterido tableciy Salutinj poveikj, bet priéjo prie
iSvados, kad pagal visas patvirtintas indikacijas vartojamy, vaisty, kuriy sudétyje yra finasterido ir
dutasterido, nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika.

Finasterido 1 mg tabletémis ir finasterido odos purskalu gydoma ankstyvoji androgeniné alopecija
(vyrisky hormony sukeltas plauky slinkimas), o finasterido 5 mg tabletémis ir dutasterido 0,5 mg

1 CMD(h) - tai i$ ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos atstovy sudarytas organas, kuris
uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediiromis jregistruotiems vaistams bty taikomi suderinti
saugumo standartai.
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kapsulémis - gerybiné prostatos hiperplazija (prostatos padidéjimas, kuris gali sukelti Slapimo teké&jimo
sutrikimus).

Dutasterido tabletés ir finasterido odos purskalai

Nors, remiantis perzitirétais duomenimis, nepavyko nustatyti suicidinés ideacijos sgsajos su
dutasterido vartojimu, dutasteridas veikia taip pat kaip finasteridas, todel atsargumo sumetimais
informacija apie nuotaikos pokycius, nustatytus vartojant finasteridg, bus jtraukta ir | dutasterido
preparato informacinius dokumentus.

Atlikus perzilira, nenustatyta duomenuy, kurie patvirtinty suicidinés ideacijos sasajg su finasterido odos
purskaly vartojimu, todél j Siy purSkaly preparato informacinius dokumentus nejtraukta jokios naujos
informacijos.

PRAC vertinti duomenys

Pries priimdamas savo iSvadg, PRAC jvertino turimg informacijg apie vaisty, kuriy sudétyje yra
finasterido ir dutasterido, veiksminguma ir sauguma, jskaitant klinikiniy tyrimy duomenis,
»~EudraVigilance"™ (Europos duomeny bazes, kurioje kaupiama informacija apie nustatytus jtariamus
Salutinio poveikio reiskinius) sukauptus duomenis, moksliniuose straipsniuose aprasytus individualius
atvejus ir mokslinéje literatlroje pateiktus tyrimy duomenis.

Atlikus perzilirg, duomeny bazéje ,EudraVigilance" nustatyti 325 atitinkami suicidinés ideacijos atvejai;
313 atvejy buvo susije su finasterido vartojimu ir 13 - su dutasterido vartojimu (vienas atvejis buvo
susijes su abiejy vaisty vartojimu). Nuspresta, kad Siy atvejy sasaja su gydymu yra tikétina arba
galima; dauguma i$ jy buvo susije su pacientais, kurie buvo gydomi nuo alopecijos. Sie skaiciai buvo
vertinami atsizvelgiant | tai, kad apytiksliai apskaiciuota finasterido vartojimo apimtis siekia mazdaug
270 min. pacienty mety, o dutasterido - mazdaug 82 min. pacienty mety (vieni pacienty metai yra
vieno paciento vaisto vartojimo vienus metus ekvivalentas).

Komitetas taip pat apsvarsté informacija, perzitiros metu gautg iS pacienty ar jy giminaiciy, sveikatos
prieziliros specialisty, akademinés bendruomenés atstovy ir pacienty bei vartotojy organizacijy, kurie
pasidalijo savo patirtimi, susijusia su gydymu finasteridu, ir (arba) pateiké papildomy duomeny apie
finasterido vartojima.

Informacija pacientams

e Finasterido tabletés gali sukelti depresyvig nuotaika, depresijg ar mintis apie savizudybe. Jeigu
vartojate finasterido 1 mg tabletes nuo plauky slinkimo ir jums pasireiskia kokie nors nuotaikos
pokyciai, nutraukite finasterido vartojimag ir kuo greiciau kreipkités | savo gydytojg, kad jis galéty,
patarti jums dél tolesnio gydymo.

e Kai kuriems pacientams, vartojantiems finasterido 1 mg tabletes, pasireiskiantys lytinés funkcijos
sutrikimai (pvz., sumazéjes noras lytiSkai santykiauti, erekcijos ir ejakuliacijos sutrikimai) gali
paskatinti nuotaiky pokycius, jskaitant mintis apie savizudybe. Jeigu jums pasireiSkia lytinés
funkcijos sutrikimai, kreipkités | savo gydytoja, kad jis galéty patarti jums deél tolesnio gydymo.

e Jeigu jus vartojate finasterido 1 mg tabletes, pakuotéje rasite pacientams skirtg kortelg, kurioje
bus pateikta informacija apie Sig rizikg ir apie tai, kokiy veiksmy reikety imtis, jeigu jums
pasireiksty nuotaikos pokyciy simptomai arba lytinés funkcijos sutrikimai.
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e Mintys apie savizudybe yra finasterido tableciy, kuriomis gydomas plauky slinkimas (1 mg) arba
gerybiné prostatos hiperplazija (5 mg), Salutinis poveikis. Dauguma minciy apie savizudybe atvejy
buvo nustatyta Zmonéms, kurie vartojo $j vaistg nuo plauky slinkimo.

e Remiantis turimais duomenimis nepavyko nustatyti sgsajos tarp minciy apie savizudybe ir odos
purskalo forma vartojamo finasterido (juo gydomas plauky slinkimas) ar dutasterido kapsuliy,
(jomis gydoma gerybiné prostatos hiperplazija) vartojimo. Kadangi dutasteridas veikia taip pat
kaip finasteridas, atsargumo sumetimais jo preparato informaciniuose dokumentuose bus pateikta
informacija apie galimg nuotaiky pokyciy, jskaitant mintis apie savizudybe, rizika.

e Jeigu vartojate dutasterida, pasireiSkus depresyviai nuotaikai, depresijai arba mintims apie
savizudybe, jis turétumeéte kreiptis pagalbos | gydytoja.

e Jei turite daugiau klausimy apie jums taikomg gydymag, kreipkités | savo sveikatos prieziliros
specialista.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Informuokite pacientus, kurie vartoja finasterido 1 mg geriamuosius preparatus nuo androgeninés
alopecijos, apie tai, kad, pasireiSkus depresyviai nuotaikai, depresijai ar suicidinei ideacijai, jie
turéty nutraukti gydyma Siais vaistais ir kreiptis pagalbos | gydytoja.

e Kai kuriems pacientams, vartojusiems finasterido 1 mg geriamuosius preparatus, pasireiské lytinés
funkcijos sutrikimai, kurie gali paskatinti nuotaikos pokycius, jskaitant suicidine
ideacija. Informuokite pacientus apie tai, kad jie turety kreiptis pagalbos | gydytoja, jei jiems
pasireiksty lytinés funkcijos sutrikimo pozymiai, ir apsvarstykite galimybe nutraukti gydyma.

e [ finasterido 1 mg tableciy pakuotes bus jdéta pacientams skirta kortelé, skirta informuoti nuo
androgeninés alopecijos gydomus pacientus apie Siuos galimus Salutinio poveikio reiskinius ir
atitinkamus veiksmus, kuriy reikéty imtis.

e Agentiiros rekomendacijos grindziamos ES mastu atlikta turimy duomeny apie vaistus, kuriy,
sudétyje yra finasterido (1 ir 5 mg tableciy ir odos purskaly) ir dutasterido (0,5 mg kapsuliy),
perzidra. Atlikus perzilirg prieita prie iSvados, kad rizikg patvirtinanciy jrodymuy tvirtumas skiriasi
priklausomai nuo indikaciju, veikliyjy medziagy, ir farmaciniy formuy.

e Perziliréjus turimus jrodymus nustatyta, kad nepakanka duomeny, kuriais bty galima patvirtinti
priezastinj dutasterido vartojimo rysj su suicidiniy minciy rizika. Atsargumo sumetimais,
atsizvelgiant | galima 5-alfa reduktazés inhibitoriy (5-ARI) klasés vaistams biidingg poveikj,
dutasterido preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti, | juos jtraukiant informacijg apie
galima suicidinés ideacijos rizika.

e Atitinkamiems sveikatos priezitiros specialistams netrukus bus iSsiystas tiesioginis pranesimas
sveikatos prieziliros specialistams (DHPC), kuris bus paskelbtas tam skirtame EMA interneto

svetainés puslapyje.

Daugiau informacijos apie vaistus

Vaistai, kuriy sudétyje yra finasterido - 1 mg tabletés arba odos purskalai, - jregistruoti jvairiose ES
valstybése narése pagal plauky slinkimo prevencijos ir plauky augimo skatinimo indikacijas ir skiriami
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18-41 mety vyrams, kuriems diagnozuota ankstyvoji androgeniné alopecija (vyrisky hormony sukeltas
plauky slinkimas).

Vaistai, kuriy sudetyje yra finasterido (5 mg tabletés) ir dutasterido (0,5 mg kapsulés), jregistruoti
pagal gerybinés prostatos hiperplazijos - sutrikimo, dél kurio padidéja prostata ir gali sutrikti Slapimo
tekéjimas, — simptomy gydymo indikacijq.

Europos Sajungoje vaistai, kuriy sudétyje yra finasterido ir dutasterido, tiekiami jvairiais prekiniais
pavadinimais, pvz., 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 ir kt.

Veikdamas finasteridas ir dutasteridas neleidzia fermentui, vadinamam 5-alfa reduktaze (5-AR),
paversti testosterono (vyrisko hormono) | 5-alfa-dihidrotestosterong (DHT), kuris siejamas su plauky
slinkimu ir prostatos padidéjimu. Neleisdamas fermentui 5-AR veikti, finasteridas ir dutasteridas
sumazina DHT koncentracijg. Dél to plauky slinkimas sulétéja, aktyviau auga plaukai ir sumazéja
prostata.

Daugiau informacijos apie procediira

Vaisty, kuriy sudétyje yra finasterido ir dutasterido, perzilira pradéta Pranciizijos vaisty agentiros
prasymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsni.

Perzilirg atliko uz Zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima atsakingas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris parengé kelias rekomendacijas. PRAC
rekomendacijos buvo persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri 2025 m. birzelio 19 d. priémé savo
nuomone. Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta balsy dauguma, ji buvo nusiysta Europos Komisijai,
kuri 2025 m. rugpjacio 22 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj
sprendima.
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