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Konkluzjonijiet xjentifici

Finasteride u dutasteride jappartjenu ghall-klassi ta’ inibituri ta’ 5-alfa riduttazi (5-ARI). 5-ARI
jimblokkaw |-enzima 5-alfa-riduttazi, u b’hekk inaggsu I-konverzjoni tat-testosteron ghall-forma attiva
tieghu, diidrotestosteron (DHT). Id-DHT ghandu rwol importanti f'diversi mard jew kundizzjonijiet,
inkluzi I-alopecja androgenetika maskili (MAA) u l-iperplazja tal-prostata beninna (BPH).

ll-pillola finasteride ta’ 1 mg giet awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) fl-1998 u hija disponibbli ghall-uzu
orali ghat-trattament tal-irgiel ta” bejn it-18 u I-41 sena b’telf tax-xaghar maskili fi stadju bikri (maghruf
ukoll bhala MAA). Mill-2020, il-finasteride huwa awtorizzat ukoll ghall-uzu topiku, specifikament ghall-
uzu fuq il-gilda bhala soluzzjoni ta’ sprej fuq il-gilda b’gawwa ta’ 2.275 mg/mL bl-istess indikazzjoni.
Ghall-finijiet ta’ dawn il-konkluzjonijiet xjentifici, it-termini “uzu topiku” u “uzu fuq il-gilda” jintuzaw
b’'mod interkambjabbli. Barra minn hekk, il-finasteride huwa awtorizzat b’gawwa ta’ 5 mg ghall-uzu
orali ghat-trattament sintomatiku tal-BPH u ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti urologi¢i mill-1992.
Finasteride 5 mg ghal uzu orali huwa awtorizzat ukoll f’lkombinazzjoni mas-sildenafil, inibitur tal-
fosfodjesterazi 5, jew tamsulosin, imblokkatur tal-alfa, fl-istess indikazzjonijiet.

FI-UE, il-kapsula ta’ dutasteride 0.5 mg giet awtorizzata fl-2001 ghal uzu orali u hija indikata ghall-
gestjoni ta’ BPH sintomatika biex ittaffi s-sintomi u tnagqas ir-riskju ta’ zamma akuta tal-awrina u I-
htiega potenzjali ghal kirurgija. Dutasteride huwa awtorizzat ukoll f’kombinazzjoni ma’ tamsulosin

ghall-istess indikazzjoni.

Abbazi tad-data vvalutata fil-procedura, I-esponiment kumulattiv tal-pazjent fid-dinja kollha huwa stmat
ghal 270,756,672.5 snin ta’ pazjent ghal prodotti medicinali li fihom finasteride uzati bhala
monoterapija u ghal 82,197,163.81 sena ta’ pazjent ghal prodotti medicinali li fihom dutasteride uzati
bhala monoterapija. Abbazi tad-data mill-ahhar procedura ta’ valutazzjoni unika tar-rapport perjodiku
ta’ aggornament dwar is-sikurezza (PSUSA) ghal finasteride (punt ta’ lock tad-data: 31 ta’ Awwissu
2023), l-esponiment kumulattiv tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali li fihom finasteride 5 mg ghall-uzu
orali huwa stmat li huwa tliet darbiet oghla minn dak ghall-prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg
ghall-uzu orali.

Filwaqt li r-riskju ta’ disturbi psikjatrici kien diga maghruf ghal prodotti medicinali li fihom finasteride, fl-
2024 kienet konkluza procedura ta’ varjazzjoni fil-kondivizjoni tax-xoghol (SE/H/xxx/WS/728) dwar I-
inkluzjoni ta’ hsibijiet ta’ suwicidju bhala reazzjoni avversa ghall-medicina fl-informazzjoni dwar il-
prodott tal-prodotti medicinali originaturi li fihom finasteride 1 mg (Propecia) u finasteride 5 mg
(Proscar) ghall-uzu orali bi frekwenza “mhux maghrufa”.

Fi Franza, mizuri tal-imminimizzar tar-riskju relatati mar-riskji ta" disturbi psikjatrici u sesswali assocjati
ma’ finasteride 1 mg ghal uzu orali gew implimentati mill-2019 (inkluz twissija fug I-imballagg ta’ barra,
skeda ta’ informazzjoni ghall-pazjent, sezzjoni ddedikata fuq is-sit web tal-agenzija nazzjonali u
informazzjoni diretta bil-posta elettronika lit-tobba). Madankollu, kazijiet ta’ disturbi psikjatrici, inkluzi
hsibijiet ta’ suwicidju u disfunzjoni sesswali, ghadhom qged jigu rrapportati fil-livell nazzjonali. Ghalhekk,
Franza gieset li kien mehtieg li tigi vvalutata mill-gdid id-data kollha disponibbli dwar il-hsibijiet
suwicidali u s-suwicidju relatati mal-prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg ghall-uzu orali u I-
impatt taghha fuq il-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju ta’ dawn il-prodotti medicinali. Franza gieset ukoll
li I-kamp ta’ applikazzjoni tar-riezami jenhtieg li jinkludi prodotti medicinali li fihom finasteride 5 mg, kif
ukoll prodotti li fihom dutasteride fid-dawl tal-mekkanizmu ta’ azzjoni komuni ghall-klassi ta’ 5-ARI.

Fit-13 ta’ Settembru 2024, Franza (ANSM) skattat procedura skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE
li tirrizulta minn data ta’ farmakovigilanza u talbet lill-PRAC jivvaluta I-impatt tat-thassib imsemmi hawn
fuq fuq il-bilanc bejn il-beneficcju u r-riskju ta’ prodotti medic¢inali li fihom finasteride u dutasteride u
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biex johrog rakkomandazzjoni dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni rilevanti
ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew revokati.

II-PRAC adotta rakkomandazzjoni fit-08 ta’ Mejju 2025 li mbaghad giet ikkunsidrata mis-CMDh, skont I-
Artikolu 107k tad-Direttiva 2001/83/KE.

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika mill-PRAC

II-PRAC ikkunsidra d-data kollha disponibbli fir-rigward tat-thassib dwar is-sigurta ta’ hsibijiet u mgiba
suwicidali assocjati mal-uzu ta’ prodotti medici li fihom finasteride u dutasteride. Dan kien jinkludi t-
twegibiet ipprezentati bil-miktub mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg, data minn provi
klini¢i, minn rapportar spontanju u mil-letteratura, data mhux klinika kif ukoll interventi minn partijiet
terzi.

Kemm il-finasteride kif ukoll id-dutasteride jappartjenu ghall-klassi ta’ 5-ARI. Bhala tali, it-tnejn jinibixxu
t-tip Il ta’ 5-alfa riduttazi (5-AR), li jnaqqas il-konverzjoni tat-testosteron ghal DHT. Ir-riezami nnota wkoll
li 5-ARI jista’ jkollu rwol fl-effetti sekondarji newropsikjatrici billi jbiddel I-isterojdi newroattivi u I-
metaboliti taghhom. Madankollu, I-effetti newropsikjatrici ta’ 5-ARI ghadhom ma gewx ikkaratterizzati
kompletament.

Id-data mhux klinika riezaminata fil-kuntest ta’ din il-procedura ma ppermettietx li jinsiltu
konkluzjonijiet. Is-sejbiet fl-istudji huma inkonsistenti, u minhabba d-dozi gholjin uzati (oghla mid-doza
massima rakkomandata ta’ kuljum fil-bnedmin) u r-rotot mhux orali uzati, ir-rilevanza klinika u t-
traccabilita ta’ dawn ir-rizultati ghall-bnedmin jibqghu limitati u incerti.

L-effikac¢ja ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride u dutasteride fl-indikazzjonijiet awtorizzati hija
kkunsidrata stabbilita sew u ma gietx ikkontestata f'din il-procedura. L-effika¢ja ntweriet
precedentement f'diversi studji u ma giet identifikata I-ebda data gdida dwar |-effika¢ja matul dan ir-
riezami.

Abbazi tad-data dwar is-sigurta li gejja, intlahqu konkluzjonijiet ghal kull sustanza u rotta ta’
amministrazzjoni, li wasslu ghal valutazzjoni globali tal-benefi¢cji u r-riskji ghal kull formulazzjoni.

Prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg, ghal uzu orali

Abbazi tar-riezami tad-data dwar is-sigurta, ma kien hemm I-ebda avveniment avvers relatat mas-
suwicidju rrappurtat fil-provi klini¢i ghal finasteride 1 mg ghal uzu orali.

Mis-739 kaz identifikati f'EudraVigilance (EV) kemm ghal finasteride kif ukoll ghal dutasteride, I-analizi
tal-EV identifikat 313-il kaz uniku li jinvolvu finasteride orali (jew bhala 1 mg, 5 mg, jew b’gawwa mhux
specifikata). 15 minnhom gew ivvalutati bhala probabbilment relatati, b’14 minn dawn il-kazijiet
irrappurtati ghal finasteride 1 mg, inkluz kaz fatali wiehed. Instab nugqas ta’ sfida pozittiv fi 11-il kaz i
jinvolvu finasteride 1 mg. Barra minn hekk, 298 kaz li jinvolvu finasteride orali (jew bhala 1 mg, 5 mg,
jew b’gawwa mhux specifikata) gew ivvalutati bhala possibbilment relatati, inkluzi 248 minn dawn il-
kazijiet li rrapportaw |-uzu ta’ finasteride 1 mg. Dawn is-sejbiet jitgiesu bhala ta’ appogg ghal
assocjazzjoni kawzali bejn finasteride orali u hsibijiet suwicidali. Ghalhekk, il-PRAC ikkonferma
assocjazzjoni kawzali bejn finasteride orali u hsibijiet suwicidali, u din tal-ahhar jenhtieg li tigi riflessa
bhala reazzjoni avversa ghall-medicina fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom
finasteride 1 mg ghall-uzu orali bi frekwenza “mhux maghrufa”. II-PRAC innota li l-informazzjoni dwar il-
prodott tal-prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg ghall-uzu orali diga fiha twissija dwar I-
alterazzjonijiet tal-burdata inkluz hsibijiet ta’ suwicidju.

Fil-letteratura, I-istudji ssuggerew zieda fir-riskju ta’ suwicidju b’finasteride 1 mg. Madankollu,
limitazzjonijiet sinifikanti pprekludew it-tfassil ta” konkluzjonijiet definittivi.
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F'termini ta’ fatturi ta’ riskju li jistghu jzidu r-riskju ta’ zvilupp ta’ hsibijiet u mgiba suwicidali, ir-riezami
tal-letteratura xjentifika ma ppermettietx konkluzjonijiet definittivi. Madankollu, abbazi tad-data tal-
letteratura disponibbli dwar I-MAA flimkien mad-data tal-analizi tal-EV, is-sejbiet issuggerew li d-
disfunzjoni sesswali jista’ jkollha rwol kontributorju fil-hsibijiet suwicidali f'xi pazjenti ttrattati
b’finasteride ghall-indikazzjoni tal-MAA. B'rizultat ta’ dan, il-PRAC ikkonkluda li din I-informazzjoni
ghandha tigi riflessa fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ dawn il-prodotti medicinali.

II-PRAC innota li I-bicc¢a |-kbira tal-kazijiet ta’ hsibijiet suwicidali §ew irrapportati wara trattament
b’finasteride ghall-MAA, minkejja esponiment konsiderevolment akbar mit-trattament ghall-BPH. Sabiex
tizdied is-sensibilizzazzjoni fost il-pazjenti, il-PRAC irrakkomanda l-introduzzjoni ta’ kard tal-pazjenti i
ghandha ssir disponibbli fil-pakkett biex il-pazjenti jigu infurmati dwar ir-riskji ta’ alterazzjonijiet fil-
burdata inkluz il-hsibijiet suwic¢idali (diga riflessa fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li
fihom finasteride 1 mg ghall-uzu orali) kif ukoll ta’ disfunzjoni sesswali li tista’ tikkontribwixxi ghal dawn
ir-reazzjonijiet, u I-ghoti ta’ struzzjonijiet dwar il-mod xieraq ta’ azzjoni jekk dawn isehhu.

II-PRAC ikkonkluda li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg
ghal uzu orali jibga’ favorevoli soggett ghall-emendi magbula fl-informazzjoni tal-prodott u I-mizuri tal-
minimizzazzjoni tar-riskju, kif deskritt hawn fuq.

Prodotti medicinali li fihom finasteride 5 mg, ghal uzu orali

Abbazi tar-riezami tad-data dwar is-sigurta, ma kien hemm I-ebda avveniment avvers relatat mas-
suwicidju rrappurtat fil-provi klini¢i ghal finasteride 5 mg.

Mill-analizi tal-EV, 15-il kaz uniku li jinvolvu finasteride orali gew ivvalutati bhala probabbilment relatati,
inkluz kaz wiehed irrappurtat b’finasteride 5 mg. Kaz probabbli wiehed li rrapporta irtirar gie identifikat
ghal finasteride 5 mg f’"BPH. Mill-298 kaz li jinvolvu finasteride orali (jew bhala 1 mg, 5 mg, jew
b’gawwa mhux specifikata) ivvalutati bhala possibbilment relatati, 15-il kaz irrapportaw I-uzu ta’
finasteride 5 mg. Dawn is-sejbiet jitgiesu bhala ta’ appogg ghal assocjazzjoni kawzali bejn finasteride
orali u hsibijiet suwicidali. Ghalhekk, il-PRAC ikkonferma assocjazzjoni kawzali bejn finasteride orali u
hsibijiet suwicidali, u din tal-ahhar jenhtieg li tigi riflessa bhala reazzjoni avversa ghall-medicina fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride 5 mg ghall-uzu orali bi
frekwenza “mhux maghrufa”. II-PRAC innota li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li
fihom finasteride 5 mg ghall-uzu orali diga fiha twissija dwar l-alterazzjonijiet tal-burdata inkluz hsibijiet
suwicidali.

Fid-dokumentazzjoni, I-istudji relatati mal-BPH ma sabux riskju akbar ta’ suwicidju b'finasteride 5 mg,
hlief ghal studju wiehed li inkluda utenti ta’ finasteride kemm ghall-MAA kif ukoll ghall-BPH u rrapporta
riskju ta’ suwicidju b’rati migbura. Madankollu, id-data limitata tal-istudju dwar ir-riskju ta’ suwicidju
ppreveniet kwalunkwe konkluzjoni dwar is-sahha tal-evidenza. Ir-riskju aktar baxx ta’ hsibijiet suwicidali
osservat f'pazjenti li jkunu ged jiehdu finasteride 5 mg meta mqgabbel ma’ dawk li jkunu ged jiehdu
finasteride 1 mg jibga’ mhux spjegat abbazi tal-letteratura riezaminata.

Ma giet identifikata |-ebda evidenza specifika ghal finasteride 5 mg f’kombinazzjoni ta’ doza fissa ma’
tadalafil jew tamsulosin ghall-uzu orali. Peress |i dawn il-kombinazzjonijiet ta’ doza fissa huma
awtorizzati ghall-istess indikazzjoni bhal finasteride 5 mg monokomponent, huma ghandhom isegwu I-
istess rakkomandazzjonijiet.

II-PRAC ikkonkluda li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride 5 mg
ghal uzu orali jibga’ favorevoli soggett ghall-emendi magbula fl-informazzjoni dwar il-prodott kif deskritt
hawn fugq.

Prodotti medicinali li fihom dutasteride, ghall-uzu orali
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Filwaqt li gew irrapportati avvenimenti avversi relatati mas-suwicidju fi provi klini¢i b’kombinazzjoni ta’
doza fissa ta’ dutasteride u dutasteride b’tamsulosin, ma gie identifikat |-ebda zbilan¢ f'avvenimenti
relatati mas-suwicidalita meta mgabbel ma’ ferghat ta’ placebo jew ta’ trattament komparatur ohra.

Mis-739 kaz identifikati fl-analizi tal-EV kemm ghal finasteride kif ukoll ghal dutasteride, kaz wiehed
biss gie rrappurtat b’dutasteride u gie vvalutat bhala probabbilment relatat. Barra minn hekk, 12-il kaz
gew ivvalutati bhala possibbilment relatati ma’ dutasteride, li wiehed minnhom kien jinvolvi I-uzu
kemm ta’ dutasteride kif ukoll ta’ finasteride.

Fir-rigward tal-letteratura, ma giet identifikata I-ebda data li tindika riskju akbar ta’ suwicidju assocjat
mad-dutasteride.

Abbazi tad-data riezaminata fil-procedura, il-PRAC ma identifikax bizzejjed evidenza li torbot hsibijiet ta’
suwicidju ma’ prodotti medicinali li fihom dutasteride. Madankollu, abbazi tal-mekkanizmu komuni ta’
azzjoni tal-medicini li jappartjenu ghall-klassi ta’ 5-ARl, il-PRAC qabel li twissija li tirreferi ghal riskju
potenzjali ta’ alterazzjonijiet fil-burdata, inkluz burdata depressa, dipressjoni u, b’'mod ingas frekwenti,
hsibijiet suwicidali jenhtieg li tigi inkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom
dutasteride bhala mizura ta’ prekawzjoni.

Ma kien hemm I-ebda evidenza specifika migbura ghal dutasteride f’kombinazzjoni ta’ doza fissa
b'tamsulosin ghall-uzu orali. Peress li dawn il-prodotti medic¢inali huma awtorizzati ghall-istess
indikazzjoni bhall-monokomponent ta’ dutasteride, dawn ghandhom isegwu I-istess
rakkomandazzjonijiet.

II-PRAC ikkonkluda li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom dutasteride ghall-
uzu orali jibga’ favorevoli soggett ghall-emendi maqgbula fl-informazzjoni dwar il-prodott kif deskritt
hawn fugq.

Prodotti medicinali li fihom finasteride, ghall-uzu fil-gilda

Ma giet identifikata |-ebda data rilevanti mil-letteratura rigward ir-riskju ta’ hsibijiet u mgiba suwicidali
b’finasteride topiku.

Barra minn hekk, fl-analizi tal-EV ma gie identifikat |-ebda kaz possibbli jew probabbli marbut mal-
finasteride ghall-uzu topiku fil-monoterapija (jigifieri, minghajr [-uzu ta’ finasteride ghall-uzu orali bhala
fattur ta’ konfuzjoni), u ma gie rrapportat |I-ebda avveniment avvers relatat mas-suwicidju fil-provi
klinici u fl-istudji mhux klinici.

Id-data tal-letteratura wriet esponiment sistemiku aktar baxx meta mqgabbel mal-finasteride ghall-uzu
orali, ghalkemm ma teskludix bis-shih ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi sistemici ghall-medicini. 1I-PRAC
innota li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride ghall-uzu fil-gilda diga
tinkludi twissija relatata ma’ alterazzjonijiet fil-burdata b’assocjazzjoni ma’ finasteride 1 mg ghall-uzu
orali, inkluz il-hsibijiet suwicidali, kif ukoll il-possibbilta ta’ esponiment sistemiku b'finasteride ghal uzu
topiku. Fid-dawl tal-evidenza insuffi¢jenti biex tigi kkonfermata assocjazzjoni kawzali bejn il-finasteride
topiku u r-riskju ta’ hsibijiet suwicidali, u t-twissija ezistenti fl-informazzjoni dwar il-prodott li tirreferi
ghal riskji ta’ alterazzjonijiet fil-burdata assocjati mal-uzu ta’ finasteride orali, il-PRAC gabel li ma jitgies
mehtieg I-ebda aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott ghal finasteride ghall-uzu fil-gilda.

II-PRAC ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride ghall-
uzu fil-gilda jibga’ favorevoli, u li I-ebda emenda ghall-informazzjoni dwar il-prodott ma hija ggustifikata
abbazi tad-data vvalutata fil-procedura.

Il-prodotti medicinali kollha li fihom finasteride u dutasteride
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Intlahaq gbil ukoll dwar komunikazzjoni diretta tal-professjonisti tal-kura tas-sahha (DHPC), flimkien ma’
pjan ta’ komunikazzjoni biex il-professjonisti tal-kura tas-sahha rilevanti jigu infurmati dwar il-mizuri I-
godda biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ hsibijiet suwicidali ghal prodotti medicinali li fihom il-finasteride u
d-dutasteride.

Ragdgunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC

Billi,

II-PRAC ikkunsidra I-pro¢edura skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE li tirrizulta minn data
ta’ farmakovigilanza dwar prodotti medicinali li fihom il-finasteride u d-dutasteride.

II-PRAC irriezamina d-data disponibbli fir-rigward ta’ hsibijiet u mgiba suwicidali assocjati mal-
uzu ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride u dutasteride. Dan kien jinkludi t-twegibiet
ipprezentati bil-miktub mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, id-data mill-provi
klinici, ir-rappurtar spontanju u I-letteratura, id-data mhux klinika kif ukoll I-interventi minn
partijiet terzi.

Abbazi tal-kazijiet evalwati ta’ hsibijiet ta’ suwicidju jew imgiba suwicidali rrapportati
b’finasteride orali, il-PRAC ikkonferma assocjazzjoni kawzali bejn finasteride orali u hsibijiet ta’
suwicidju. Ghalhekk, il-hsibijiet suwicidali jenhtieg li tigi riflessa bhala reazzjoni avversa ghall-
medicina fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali kollha li fihom finasteride 1 mg
jew finasteride 5 mg ghall-uzu orali.

II-PRAC innota li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali kollha li fihom finasteride
1 mg jew finasteride 5 mg ghall-uzu orali diga tinkludi twissija dwar alterazzjonijiet fil-burdata,
inkluz hsibijiet ta’ suwicidju.

II-PRAC ikkonkluda li disfunzjoni sesswali (reazzjoni avversa maghrufa ghall-medicina ta’
finasteride) jista’ jkollha rwol kontributorju potenzjali fil-hsibijiet suwicidali f'xi pazjenti li ged
jigu ttrattati b'finasteride ta’ 1 mg ghall-uzu orali u rrakkomanda li dan jigi rifless fl-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ dawn il-prodotti medicinali.

II-PRAC ma identifikax bizzejjed evidenza li torbot hsibijiet ta’ suwicidju ma’ prodotti medicinali
li fihom dutasteride. Madankollu, abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni komuni ta’” medicini li
jappartjenu ghall-klassi ta’ inibituri ta’ 5-alfa riduttazi, il-PRAC gabel li twissija li tirreferi ghal
riskju potenzjali ta’ tibdil fil-burdata, inkluz burdata dipressa, dipressjoni u, b’'mod inqas
frekwenti, hsibijiet ta’ suwicidju ghandha tigi riflessa fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti
medicinali li fihom dutasteride ghall-uzu orali bhala mizura ta’ prekawzjoni.

II-PRAC innota li I-bic¢a |-kbira tal-kazijiet ta’ hsibijiet suwicidali gew irrapportati wara
trattament b’finasteride ghal alopecja androgenetika, minkejja esponiment konsiderevolment
akbar mit-trattament tal-iperplazja tal-prostata beninna. Ghalhekk, il-PRAC irrakkomanda kard
tal-pazjenti ghal prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg ghall-uzu orali, li ghandha tigi
pprovduta fil-pakkett biex tinforma lill-pazjenti dwar ir-riskji ta’ alterazzjonijiet fil-burdata kif
ukoll dwar disfunzjoni sesswali li tista’ tikkontribwixxi ghal dawn ir-reazzjonijiet u tipprovdi
struzzjonijiet dwar il-mod xieraq ta’ azzjoni jekk dawn isehhu. Din il-mizura addizzjonali ta’
minimizzazzjoni tar-riskju ghandha tigi riflessa fi pjan ta’ gestjoni tar-riskju.

II-PRAC ma identifikax bizzejjed evidenza li torbot il-hsibijiet suwicidali ma’ prodotti medicinali li
fihom finasteride ghal uzu fuq il-gilda li twassal ghal aggornament tat-twissija ezistenti dwar
alterazzjonijiet fil-burdata.
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Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, il-Kumitat jikkunsidra li I-bilanc bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodotti
medicinali li fihom finasteride 1 mg, finasteride 5 mg jew dutasteride ghal uzu orali jibga’ favorevoli
soggett ghall-emendi magbula fl-informazzjoni tal-prodott u I-mizuri tal-imminimizzar tar-riskju, kif
applikabbli.

Il-Kumitat, bhala konsegwenza, jirrakkomanda |-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghal prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg, finasteride 5 mg jew dutasteride
ghall-uzu orali.

II-Kumitat jikkunsidra wkoll li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodotti medicinali li fihom
finasteride ghall-uzu fuq il-gilda jibga’ favorevoli u jirrakkomanda z-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq.

ll-pozizzjoni tas-CMDh

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-ragunijiet
generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Konkluzjoni generali

Bhala konsegwenza, is-CMDh jikkunsidra li I-bilanc bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodotti medicinali li
fihom finasteride 1 mg, finasteride 5 mg jew dutasteride, ghall-uzu orali, jibga’ favorevoli soggett ghall-
emendi fl-informazzjoni tal-prodott, fil-mizuri tal-imminimizzar tar-riskju u fil-kundizzjoni, kif applikabbli.
Ghalhekk, is-CMDh jirrakkomanda l|-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
ghall-prodotti medicinali li fihom finasteride 1 mg, finasteride 5 mg jew dutasteride, ghall-uzu orali.

Is-CMD tqis ukoll li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom finasteride ghall-
uzu fil-gilda jibga’ favorevoli u tirrakkomanda z-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sugq.
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