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Pasakumi, lai mazinatu suicidalu domu risku, lietojot
finasteridu un dutasteridu saturosas zales

Suicidalas domas ir apstiprinatas ka finasterida tablesu blakusparadiba; tiesa
saikne ar dutasteridu nav konstatéta

2025. gada 19. junija CMDh! apstiprindja EMA droSuma komitejas (PRAC) ieteiktos pasakumus, lai
mazinatu suicidalu domu (pasnavniecisku domu) risku, lietojot finasteridu un dutasteridu saturosas
zales. Péc tam, kad ES méroga tika parskatiti par Sim zalem pieejamie dati, PRAC apstiprinaja, ka
suicidalas domas ir finasterida 1 mg un 5 mg tablesu blakusparadiba. Blakusparadibas biezums nav
zinams, un tas nozime, ka to nav iespéjams aplést, izmantojot pieejamos datus.

Lielaka dala zinojumu par suicidalam domam tika sanemta par cilvékiem, kuri lietoja finasterida 1 mg
tabletes, ko izmanto androgénas alopé&cijas (ar viriSkiem hormoniem saistitas matu izkriSanas)
arstésanai. Finasteridu saturoSo zalu apraksta jau ir ieklauts bridindjums par garastavokla izmainam,
tostarp depresiju, nomaktu garastavokli un suicidalam domam. Pacientiem, kuriem rodas garastavokla
izmainas, javérsas péc mediciniskas palidzibas un, ja vini lieto 1 mg finasterida, japartrauc ari
arstésana.

Finasterida 1 mg tablesSu zalu apraksta tagad bds ieklauts ari bridindjums pacientiem par
nepiecieSamibu vérsties péc mediciniskas palidzibas, ja viniem rodas dzimumfunkcijas traucéjumi
(pieméram, samazinata dzimumtieksme vai erekcijas traucéjumi), kas ir zinamas So zalu
blakusparadibas un var veicinat garastavokla izmainas.

Finasterida 1 mg tablesu iepakojumos tiks ievietota pacienta kartite, lai atgadinatu pacientiem par
Siem riskiem un sniegtu viniem ieteikumus par atbilstosu ricibu.

Sie ieteikumi tiek sniegti p&c tam, kad ir parskatits pasnavniecisku domu un padnavnieciskas uzvedibas
risks, lietojot finasteridu un dutasteridu saturosas zales. PRAC piekrita, ka suicidalas domas btu
jaieklauj ka finasterida tablesu blakusparadiba, bet secinaja, ka finasteridu un dutasteridu saturoso
zalu nodrosinatie ieguvumi joprojam parsniedz to radito risku visu registréto indikaciju gadijuma.

Finasterida 1 mg tabletes un finasterida uz adas lietojamo aerosolu izmanto, lai arstétu agrinu
androgénu alopéciju (ar viriSkajiem hormoniem saistitu matu izkriSanu), bet finasterida 5 mg tabletes
un dutasterida 0,5 mg kapsulas lieto labdabigas prostatas hiperplazijas (palielinata priekSdziedzera,
kas var izraisit urina plismas traucéjumus) arstésanai.

L CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSuma
standartu saskanosanu zalém, kuras ES redistrétas ar nacionalajam proceddram.
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Dutasterida tabletes un finasterida uz adas lietojamie aerosoli

Lai gan, pamatojoties uz izskatitajiem datiem, nebija iesp&jams noteikt saikni starp suicidalam domam
un dutasteridu, dutasterids darbojas tapat ka finasterids, un tapéc informacija par garastavokla
izmainam, kas novérotas, lietojot finasteridu, piesardzibas noltka tiks pievienota ari dutasterida zalu
informacijai.

Parskatot datus, netika konstatéti pieradijumi, kas sasaistitu suicidalas domas ar finasterida uz adas
lietojamiem aerosoliem, un zalu informacija par Siem aerosoliem nav ieklauta nekada jauna
informacija.

PRAC noveértéetie dati

Pie Sada secinajuma PRAC nonaca, novértéjot pieejamo informaciju par finasteridu un dutasteridu
saturoSo zalu efektivitati un droSumu, tostarp datus no kliniskajiem pétijumiem, EudraVigilance
(Eiropas pazinoto iesp€jamo blakusparadibu datubazes), literatlira aprakstitajiem kliniskajiem
gadijumiem un zinatniskaja literattra publicétajiem pé&tijumiem.

ParskatiSanas procediras laika EudraVigilance datu bazeé tika konstatéti 325 atbilstosi suicidalu domu
gadijumi, par 313 gadijumiem zinots saistiba ar finasteridu un 13 — saistiba ar dutasteridu (par vienu
gadijumu zinots attieciba uz abiem lidzekliem). Sie gadijumi tika uzskatiti par varbatéji vai iesp&jami
saistitiem ar arstéSanu, un vairuma gadijumu tie attiecas uz pacientiem, kuriem arstéja alopéciju. Sie
skaitli tika nemti véra paredzamas iedarbibas konteksta, kas bija aptuveni 270 miljoni pacientgadu
finasterida gadijuma un aptuveni 82 miljoni pacientgadu dutasterida gadijuma (1 pacientgads ir
lidzvértigs vienam pacientam, kurs zales lieto vienu gadu).

Komiteja néma véra ari informaciju, kas parskatiSanas laika bija sanemta no pacientiem vai vinu
radiniekiem, veselibas aprupes specialistiem, akadémiskajiem macibspeékiem, ka ari pacientu un
patérétaju organizacijam, kuras dalijas sava pieredzé par arstésanu ar finasteridu un/vai sniedza
papildu datus par finasterida lietoSanu.

Informacija pacientiem

e Finasterida tabletes var izraisit nomaktu garastavokli, depresiju vai pasnavnieciskas domas. Ja
lietojat finasterida 1 mg tabletes matu izkriSanas arstéSanai un Jums rodas garastavokla izmainas,
partrauciet finasterida lietoSanu un péc iespéjas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu
mediciniskus ieteikumus par turpmako ricibu.

o Daziem pacientiem, kuri lieto finasterida 1 mg tabletes, dzimumfunkcijas traucéjumi (piemé&ram,
mazaka vélme péc dzimumattiecibam, apgritinata erekcijas sasniegsana un ejakulacijas
traucéjumi) var veicinat garastavokla izmainas, tostarp domas par pasnavibu. Ja Jums ir
dzimumfunkcijas traucéjumi, sazinieties ar arstu, lai sanemtu mediciniskus ieteikumus par
turpmako ricibu.

e Ja lietojat finasterida 1 mg tabletes, kopa ar iepakojumu Jus sanemsiet pacienta kartiti, kura bis
sniegta informacija par Siem riskiem un to, ka rikoties, ja Jums rodas garastavokla izmainu
simptomi vai dzimumfunkcijas trauc&jumi.

e Pasnavnieciskas domas ir matu izkriSanas (1 mg) vai labdabigas prostatas hiperplazijas (5 mg)
arstésanai lietoto finasterida tablesu blakusparadiba. Lielaka dala zinojumu par Sadiem gadijumiem
tika sanemta par cilvékiem, kuri Sis zales lieto matu izkriSanas arstésanai.
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e Pamatojoties uz pieejamajiem pieradijumiem, netika konstatéta nekada saikne starp
pasnavnieciskam domam un finasterida uz adas lietojama aerosola lietoSanu (matu izkriSanas
arstésanai) vai dutasterida kapsulu lietosanu (labdabigas prostatas hiperplazijas arstéSanai). Ta ka
dutasterids darbojas tapat ka finasterids, piesardzibas noltka ta zalu informacija tiks ieklauta
informacija par iespéjamo garastavokla izmainu, tai skaita pasnavniecisku domu risku.

e Ja lietojat dutasteridu un Jums rodas nomakts garastavoklis, depresija vai domas par pasnavibu,
Jums javérsas péc mediciniskas palidzibas.

e Ja Jums rodas vél kadi jautajumi par arstéSanu, sazinieties ar veselibas apripes specialistu.
Informacija veselibas apriupes specialistiem

e Informé&jiet pacientus, kuri iekskigi lieto 1 mg finasterida androgénas alopé&cijas arstésanai, ka tad,
ja viniem ir nomakts garastavoklis, depresija vai domas par pasnavibu, viniem ir japartrauc
arstésana un javérsas péc mediciniskas palidzibas.

o Dazi pacienti, kuri iekskigi lieto 1 mg finasterida, ir zinojusi par seksualu disfunkciju, kas var
veicinat garastavokla izmainas, tostarp suicidalas domas. Informéjiet pacientus, ka tad, ja viniem
rodas seksualas disfunkcijas pazimes, viniem javérsas péc mediciniskas palidzibas, un apsveriet
arstésanas partrauksanu.

e Finasterida 1 mg tableSu iepakojumos tiks ievietota pacienta kartite, lai pacientus, kuriem arsté
androgénu alopéciju, informétu par Sim iespéjamam blakusparadibam un atbilstosu ricibu.

e Adentliras ieteikumu pamata ir par finasteridu saturo§am zalém (1 mg un 5 mg tabletém un uz
adas lietojamos aerosolos esosiem skidumiem) un dutasteridu saturosam zalém (0,5 mg
kapsulam) pieejamo datu ES méroga parskats. ParskatiSanas laika tika secinats, ka riska
pieradijumu limenis katrai indikacijai, aktivajai vielai un zalu formai ir atskirigs.

e Parskatisana tika konstatéts, ka nav pietiekami pieradijumu, lai noteiktu célonsakaribu starp
dutasteridu un suicidalu domu risku. Ta ka Si var bt 5-alfa reduktazes inhibitoru (5-ARI) grupai
raksturiga iedarbiba, piesardzibas noliuka tiks atjauninata dutasterida zalu informacija, lai taja
ieklautu informaciju par iesp&jamo suicidalo domu risku.

e Veselibas apripes specialistiem sagatavota véstule laikus tiks nosutita iesaistitajiem veselibas
apripes specialistiem un publicéta EMA timekla vietné Sim nolikam paredzéta lapa.

Papildu informacija par zalem

Finasteridu saturosas zales (1 mg tabletes vai aerosoli lietoSanai uz adas) ir registrétas dazadas ES
dalibvalstis, lai novérstu matu izkriSanu un stimulétu matu augsanu virieSiem vecuma no 18 lidz
41 gadam ar agrinas stadijas androgénu alopéciju (ar viriSkajiem hormoniem saistitu matu izkriSanu).

Zales, kas satur finasteridu (5 mg tabletes) un dutasteridu (0,5 mg kapsulas), ir redistrétas labdabigas
prostatas hiperplazijas (LPH) simptomu arstéSanai. Ta ir slimiba, kuras gadijuma prostata palielinas un
var izraisit urina plismas traucéjumus.

Eiropas Savieniba finasteridu un dutasteridu saturosas zales ir pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem, pieméram, Adadut, Androfin, Andropecia, Avodart, Capila, Combodart, Duodart, Dupro,
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Duster, Dutaglandin, Dutalosin, Dutascar, Finahair, Finapil, Finapuren, Finaristo, Finpros, Finural,
Fynzur, Gefina, Propecia, Proscar, Prosmin, Prosterid, Tadusta u. c.

Finasterids un dutasterids darbojas, nelaujot enzimam, ko dévé par 5-alfa reduktazi (5-AR), parveidot
testosteronu (viriSko hormonu) par 5-alfa-dihidrotestosteronu (DHT), kas ir iesaistits matu izkriSana un
prostatas palielinasana. Partraucot 5-AR darbibu, finasterids un dutasterids pazemina DHT limeni. Tas
palénina matu izkriSanu un stimulé matu augsSanu, ka ari samazina prostatas izméru.

Papildu informacija par proceduru

Finasteridu un dutasteridu saturoSu zalu parskatiSana tika uzsakta péc Francijas Zalu agentdras
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee; PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga
komiteja. Ta sagatavoja ieteikumu kopu. PRAC ieteikumus nosutija Cilvékiem paredzeto zalu
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (Co-ordination Group

for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human; CMDh), kas savu nostaju pienéma
Komisijai, kas 2025. gada 22. augusta izdeva galigu juridiski saistoSu IEmumu, kas piemérojams visas
ES dalibvalstis.

EMA/202053/2025 4. Ipp. no 4


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Dutasterīda tabletes un finasterīda uz ādas lietojamie aerosoli
	PRAC novērtētie dati
	Informācija pacientiem
	Informācija veselības aprūpes speciālistiem
	Papildu informācija par zālēm
	Papildu informācija par procedūru

