Aneks Il

Whnioski naukowe
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Whnioski naukowe

Finasteryd i dutasteryd nalezg do klasy inhibitoréw 5-a-reduktazy (5-ARI). 5-ARI blokuje enzym 5-a-
reduktaze, ograniczajgc przeksztatcanie testosteronu do jego aktywnej postaci — dihydrotestosteronu
(DHT). DHT odgrywa wazna role w kilku réznych chorobach i stanach, w tym w tysieniu androgenicznym
(MAA) i tagodnym rozroscie gruczotu krokowego (BPH) u mezczyzn.

Finasteryd w postaci tabletek 1 mg zostat dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) w 1998 r.

i jest dostepny do stosowania doustnego w leczeniu mezczyzn w wieku 18-41 lat z zalezna od
androgendw utratg wtoséw we wczesnym stadium (znanym tez jako MAA). Od 2020 r. finasteryd jest
réwniez dopuszczony do stosowania miejscowego, w szczegdlnosci do stosowania na skére, w postaci
aerozolu na skére, roztworu o mocy 2,275 mg/ml w tym samym wskazaniu. W niniejszych wnioskach
naukowych terminy ,podanie miejscowe” / ,stosowanie miejscowe” oraz ,podanie na skére” /
~Stosowanie na skére” sg uzywane zamiennie. Ponadto od 1992 r. finasteryd jest dopuszczony w dawce
5 mg do stosowania doustnego w leczeniu objawowego BPH i zapobieganiu zdarzeniom urologicznym.
Finasteryd 5 mg do stosowania doustnego jest takze dopuszczony w skojarzeniu z sildenafilem,
inhibitorem fosfodiesterazy typu 5 lub tamsulozyna (a-blokerem) w tych samych wskazaniach.

Dutasteryd w postaci kapsutek 0,5 mg zostat dopuszczony do obrotu w UE w 2001 r. do stosowania
doustnego i jest wskazany w leczeniu objawowego BPH w celu ztagodzenia objawdw oraz zmniejszenia
ryzyka ostrego zatrzymania moczu i potencjalnej potrzeby przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
Dutasteryd jest réwniez dopuszczony w skojarzeniu z tamsulozyng w tym samym wskazaniu.

Na podstawie danych ocenianych w ramach procedury szacuje sie, ze skumulowana ekspozycja
pacjentéw na catym Swiecie wynosi 270 756 672,5 pacjentolat w przypadku produktéw leczniczych
zawierajacych finasteryd stosowanych w monoterapii oraz 82 197 163,81 pacjentolat w przypadku
produktéw leczniczych zawierajgcych dutasteryd stosowanych w monoterapii. Na podstawie danych

z ostatniej procedury pojedynczej oceny okresowego raportu o bezpieczenstwie (PSUSA) finasterydu
(punkt odciecia dla danych: 31 sierpnia 2023 r.) szacuje sie, ze skumulowana ekspozycja pacjentéw na
produkty lecznicze zawierajace finasteryd w dawce 5 mg do stosowania doustnego jest trzykrotnie
wyzsza niz w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd w dawce 1 mg do stosowania
doustnego.

Cho¢ w kontekscie produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd znane juz byto ryzyko dotyczace
zaburzen psychiatrycznych, w 2024 r. zakonhczono prowadzong wspdlnie procedure zmiany (ang.
worksharing variation procedure, SE/H/xxxx/WS/728) dotyczacg witgczenia mysli samobdjczych jako
dziatania niepozgdanego o czestosci ,nieznana” do drukédw informacyjnych pierwotnych produktéw
leczniczych zawierajacych finasteryd 1 mg (Propecia) i finasteryd 5 mg (Proscar) do stosowania
doustnego.

We Francji srodki minimalizacji ryzyka zwigzane z wystapieniem zaburzeh psychiatrycznych

i seksualnych zwigzanych z finasterydem 1 mg do stosowania doustnego sg wdrazane od 2019 r.
(obejmuja one m.in. ostrzezenie na opakowaniu zewnetrznym, karte informacyjna dla pacjenta,
specjalng sekcje na stronie internetowej agencji krajowej i informacje e-mail rozsytane bezposrednio do
lekarzy). Na poziomie krajowym wcigz jednak zgtaszane sg przypadki zaburzen psychiatrycznych,

w tym mysli samobdjczych i dysfunkcji seksualnych. W zwigzku z tym Francja uznata za konieczne
przeprowadzenie ponownej oceny wszystkich dostepnych danych dotyczacych mysli samobdjczych

i samobdjstw zwigzanych z produktami leczniczymi zawierajgcymi finasteryd 1 mg do stosowania
doustnego i ich wptywu na stosunek korzysci do ryzyka w przypadku tych produktéw leczniczych.
Francja uznata réwniez, ze zakres przegladu powinien obejmowad produkty lecznicze zawierajgce
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finasteryd 5 mg, a takze produkty zawierajgce dutasteryd, ze wzgledu na mechanizm dziatania wspélny
dla klasy 5-ARI.

W dniu 13 wrzesnia 2024 r. Francja (ANSM) wszczeta procedure na podstawie art. 31 dyrektywy
2001/83/WE, oparta na danych uzyskanych w ramach nadzoru nad bezpieczehstwem farmakoterapii,

i zwrdcita sie do PRAC o ocene wptywu powyzszych kwestii na stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd i dutasteryd oraz o wydanie zalecenia, czy
odpowiednie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ utrzymane, zmienione, zawieszone
Czy uniewaznione.

W dniu 8 maja 2025 r. PRAC wydat zalecenie, ktére nastepnie zostato rozpatrzone przez CMDh zgodnie
z art. 107k dyrektywy 2001/83/WE.

Ogodlne podsumowanie oceny naukowej przeprowadzonej przez PRAC

PRAC rozwazyt wszystkie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych
zawierajacych finasteryd i dutasteryd w zwigzku z myslami i zachowaniami samobéjczymi. Obejmowaty
one odpowiedzi przedtozone na pisSmie przez podmioty odpowiedzialne, dane z badan klinicznych, ze
zgtoszen dobrowolnych i z literatury, dane niekliniczne, a takze interwencje stron trzecich.

Zaréwno finasteryd, jak i dutasteryd naleza do klasy 5-ARI. Jako takie, obie czasteczki hamujg 5-a-
reduktaze (5-AR) typu I, co ogranicza przeksztatcanie testosteronu w DHT. W ramach przegladu
zauwazono réwniez, ze 5-ARl moze odgrywac role w przypadku neuropsychiatrycznych dziatan
niepozadanych i wptywad na steroidy i ich metabolity wykazujgce dziatanie na uktad nerwowy. Niemniej
jednak dziatania neuropsychiatryczne 5-ARI nie zostaty jeszcze w petni scharakteryzowane.

Dane niekliniczne przeanalizowane w ramach niniejszej procedury nie pozwolity na wyciggniecie
wnioskéw. Wyniki badan sg niespdjne, a biorac pod uwage stosowane wysokie dawki (wyzsze niz
zalecana maksymalna dawka dobowa u ludzi) i pozaustne drogi podania, znaczenie kliniczne

i przektadalnos$¢ tych wynikéw na cztowieka pozostajg ograniczone i niepewne.

Skutecznos¢ produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd i dutasteryd uznaje sie w zatwierdzonych
wskazaniach za ugruntowang i nie zakwestionowano jej w tej procedurze. Skutecznos¢ zostata
uprzednio wykazana w wielu badaniach, a w ramach tej procedury nie zidentyfikowano zadnych
nowych danych dotyczacych skutecznosci.

Na podstawie nastepujacych danych o bezpieczenstwie stosowania wyciggnieto wnioski dotyczace
kazdej substancji i drogi podania, co pozwolito na ogdlng ocene stosunku korzysci do ryzyka w
przypadku kazdej postaci uzytkowe;j.

Produkty lecznicze zawierajace finasteryd 1 mg do stosowania doustnego

Z przegladu danych o bezpieczenhstwie wynika, ze w badaniach klinicznych dotyczacych doustnego
stosowania finasterydu w dawce 1 mg nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych powigzanych
Z samobdjstwem.

Sposréd 739 przypadkéw zidentyfikowanych w bazie EudraVigilance (EV) zaréwno dla finasterydu, jak

i dla dutasterydu analiza danych ujawnita 313 niepowtarzalnych przypadkéw dotyczacych stosowanego
doustnie finasterydu (1 mg, 5 mg albo o nieokreslonej mocy). W przypadku 15 z nich stwierdzono
prawdopodobny zwigzek — 14 przypadkdéw zgtoszono dla finasterydu 1 mg, przy czym w jednym
przypadku doszto do zgonu. W 11 przypadkach zwigzanych z finasterydem 1 mg stwierdzono
pozytywny efekt odstawienia leku. Dodatkowo mozliwy zwigzek stwierdzono w 298 przypadkach
doustnego stosowania finasterydu (1 mg, 5 mg albo o nieokres$lonej mocy), w tym w 248 zgtoszonych
przypadkach dotyczacych finasterydu 1 mg. Ustalenia te uznaje sie za potwierdzajgce zwigzek
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przyczynowo-skutkowy miedzy stosowanym doustnie finasterydem a myslami samobéjczymi. W
zwigzku z tym PRAC potwierdzit wystepowanie zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowanym
doustnie finasterydem a myslami samobédjczymi, a te ostatnie nalezy doda¢ do drukéw informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd 1 mg do stosowania doustnego jako dziatanie
niepozadane o czestosci ,nieznana”. PRAC zauwazyt, ze druki informacyjne produktéw leczniczych
zawierajacych finasteryd 1 mg do stosowania doustnego zawierajg juz ostrzezenie dotyczgce
wystepowania zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych.

Opisane w literaturze badania sugerujg zwiekszone ryzyko samobdjstwa przy stosowaniu finasterydu
1 mg. Jednak istotne ograniczenia uniemozliwity wyciagniecie ostatecznych wnioskéw.

W zakresie czynnikéw ryzyka mogacych zwieksza¢ ryzyko rozwoju mysli i zachowah samobdjczych
przeglad literatury naukowej nie pozwolit na sformutowanie ostatecznych wnioskéw. Jednak dostepne
dane literaturowe dotyczace MAA wraz z danymi z analizy bazy EV sugerujg, ze dysfunkcja seksualna
moze odgrywacd role w rozwoju mysli samobéjczych u niektérych pacjentéw leczonych finasterydem we
wskazaniu MAA. W rezultacie PRAC stwierdzit, ze informacje te powinny znalez¢ odzwierciedlenie

w drukach informacyjnych tych produktéw leczniczych.

PRAC zauwazyt, ze wiekszos¢ przypadkéw mysli samobdjczych odnotowano przy stosowaniu finasterydu
w leczeniu MAA, pomimo znacznie wiekszej ekspozycji w przypadku leczenia BPH. Aby poprawic
Swiadomos¢ pacjentéw, PRAC zalecit opracowanie karty pacjenta, ktéra ma by¢ dotgczana do
opakowania, informujgcej pacjentéw o ryzyku zmian nastroju, w tym mysli samobéjczych (co zostato juz
odzwierciedlone w drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych finasteryd 1 mg do
stosowania doustnego), a takze dysfunkcji seksualnej, ktéra moze przyczynia¢ sie do wystgpienia tych
reakcji, oraz zawierajacej instrukcje dotyczgce wiasciwego postepowania w przypadku ich wystgpienia.

PRAC stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych
finasteryd 1 mg do stosowania doustnego pozostaje pozytywny pod warunkiem wprowadzenia
ustalonych zmian do drukéw informacyjnych i podjecia dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka, jak
opisano powyzej.

Produkty lecznicze zawierajace finasteryd 5 mg do stosowania doustnego

Z przegladu danych o bezpieczenstwie wynika, ze w badaniach klinicznych dotyczacych stosowania
finasterydu w dawce 5 mg nie zgtoszono zadnych dziatah niepozadanych powigzanych
Z samobdjstwem.

Po analizie danych z bazy EV oceniono, ze w 15 niepowtarzalnych przypadkach wystepowat
prawdopodobny zwigzek przyczynowo-skutkowy, w tym w jednym przypadku zgtoszonym dla
stosowanego doustnie finasterydu 5 mg. W leczeniu BPH zidentyfikowano jeden opisany przypadek
zwigzany ze stosowaniem finasterydu 5 mg z pozytywnym skutkiem odstawienia leczenia. Mozliwy
zwigzek stwierdzono w 298 przypadkach doustnego stosowania finasterydu (1 mg, 5 mg albo

o nieokreslonej mocy) — 15 zgtoszonych przypadkéw dotyczyto finasterydu 5 mg. Ustalenia te uznaje
sie za potwierdzajgce zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowanym doustnie finasterydem

a myslami samobdjczymi. W zwigzku z tym PRAC potwierdzit wystepowanie zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy stosowanym doustnie finasterydem a myslami samobdjczymi, a te ostatnie nalezy
doda¢ do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych finasteryd 5 mg do stosowania
doustnego jako dziatanie niepozadane o czestosci ,nieznana”. PRAC zauwazyt, ze druki informacyjne
produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd 5 mg do stosowania doustnego zawierajg juz
ostrzezenie dotyczace wystepowania zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych.

Opisane w literaturze badania dotyczace BPH nie wykazaty wystepowania zwiekszonego ryzyka
samobdjstwa przy stosowaniu finasterydu 5 mg, z wyjatkiem jednego badania, ktére obejmowato osoby
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stosujace finasteryd zaréwno we wskazaniu MAA, jak i we wskazaniu BPH i dla ktérego podano zbiorcze
wyniki dotyczace ryzyka samobdjstwa. Jednak ograniczone dane z badan dotyczace ryzyka
samobdjstwa uniemozliwity wyciggniecie jakichkolwiek wnioskdw na temat przydatnosci dowoddw.
Mniejsze ryzyko mysli samobdjczych, obserwowane u pacjentéw przyjmujacych finasteryd 5 mg

w poréwnaniu z pacjentami przyjmujgcymi finasteryd 1 mg, nie jest wyjasnione przez zadne dane
opublikowane w przegladanej literaturze.

Nie zidentyfikowano konkretnych dowoddéw dotyczgcych skojarzenia finasterydu 5 mg w statej dawce
z tadalafilem lub tamsulozyna do stosowania doustnego. Poniewaz takie skojarzenia statych dawek sg
dopuszczone do stosowania w tych samych wskazaniach co lek prosty z finasterydem 5 mg, powinny
odnosi¢ sie do nich te same zalecenia.

PRAC stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych
finasteryd 5 mg do stosowania doustnego pozostaje pozytywny pod warunkiem wprowadzenia
ustalonych zmian do drukéw informacyjnych, jak opisano powyze;j.

Produkty lecznicze zawierajace dutasteryd do stosowania doustnego

Cho¢ w badaniach klinicznych z zastosowaniem dutasterydu i dutasterydu w statej dawce w skojarzeniu
z tamsulozyng zgtaszano zdarzenia niepozadane zwigzane z samobdjstwem, w poréwnaniu z placebo
lub innymi grupami leczenia z produktami poréwnawczymi nie stwierdzono wystepowania
niezrbwnowazenia w kontekscie zdarzeh zwigzanych z samobéjstwami.

Sposrdéd 739 przypadkéw zidentyfikowanych w analizie bazy EV zaréwno dla finasterydu, jak i dla
dutasterydu tylko jeden przypadek zgtoszono w zwigzku z dutasterydem, a zwigzek przyczynowo-
skutkowy oceniono dla niego jako prawdopodobny. Dodatkowo w 12 przypadkach stwierdzono mozliwy
zwigzek z dutasterydem, sposrdd ktérych jeden dotyczyt stosowania zaréwno dutasterydu, jak

i finasterydu.

W odniesieniu do literatury nie zidentyfikowano danych wskazujacych na zwiekszone ryzyko
samobdjstwa w zwigzku ze stosowaniem dutasterydu.

Na podstawie danych przeanalizowanych w ramach procedury PRAC nie zidentyfikowat wystarczajgcych
dowoddw na wystepowanie zwigzku miedzy myslami samobdjczymi a produktami leczniczymi
zawierajacymi dutasteryd. Jednak ze wzgledu na wspdlny mechanizm dziatania lekéw nalezgcych do
klasy 5-ARI PRAC stwierdzit, ze do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajgcych
dutasteryd jako Srodek ostroznosci nalezy doda¢ ostrzezenie dotyczace potencjalnego ryzyka zmian
nastroju, w tym nastroju depresyjnego, depresji i — rzadziej — mysli samobdjczych.

Nie zgromadzono konkretnych dowoddéw dotyczacych skojarzenia dutasterydu w statej dawce

z tamsulozyng do stosowania doustnego. Poniewaz takie produkty lecznicze sa dopuszczone do
stosowania w tych samych wskazaniach co lek prosty z dutasterydem, powinny odnosi¢ sie do nich te
same zalecenia.

PRAC stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych
dutasteryd do stosowania doustnego pozostaje pozytywny pod warunkiem wprowadzenia ustalonych
zmian do drukéw informacyjnych, jak opisano powyze;j.

Produkty lecznicze zawierajace finasteryd do stosowania na skoére

Nie zidentyfikowano odpowiednich danych literaturowych dotyczacych ryzyka mysli i zachowan
samobodjczych podczas miejscowego stosowania finasterydu.

Ponadto w analizie bazy EV nie zidentyfikowano zadnych mozliwych ani prawdopodobnych przypadkéw
zwigzanych z finasterydem stosowanym miejscowo w monoterapii (tj. bez doustnego stosowania
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finasterydu, ktére stanowitoby czynnik zaktécajacy), a w badaniach klinicznych i nieklinicznych nie
zgtaszano zadnych zdarzenh niepozadanych zwigzanych z samobdjstwem.

Dane literaturowe wykazaty nizszg ekspozycje ogdlnoustrojowa w poréwnaniu z finasterydem do
stosowania doustnego, chociaz nie wyklucza to w petni ryzyka ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych leku. PRAC zauwazyt, ze druki informacyjne produktéw leczniczych zawierajgcych
finasteryd do stosowania na skére zawierajg juz ostrzezenie dotyczgce zmian nastroju — w tym mysli
samobdjczych — zwigzanych ze stosowaniem doustnym finasterydu 1 mg, a takze mozliwosci
ekspozycji ogdlnoustrojowej na finasteryd stosowany miejscowo. Z uwagi na niewystarczajgce dowody
potwierdzajgce zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowanym miejscowo finasterydem

a ryzykiem mysli samobdjczych oraz zawarte juz w drukach informacyjnych ostrzezenia dotyczace
ryzyka zmian nastroju w zwigzku z doustnym stosowaniem finasterydu PRAC uznat, ze aktualizacja
drukéw informacyjnych finasterydu stosowanego na skére nie jest konieczna.

PRAC stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych
finasteryd do stosowania na skére pozostaje pozytywny i ze na podstawie danych ocenionych w ramach
procedury nie ma podstaw do wprowadzania zmian do drukéw informacyjnych.

Wszystkie produkty lecznicze zawierajace finasteryd i dutasteryd

Uzgodniono réwniez bezposredni komunikat dla pracownikéw medycznych (DHPC) wraz z planem
komunikacji. Komunikat ma na celu poinformowa¢ odpowiednich pracownikéw medycznych o nowych
srodkach minimalizacji ryzyka mysli samobdjczych w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych
finasteryd i dutasteryd.

Podstawy zalecenia PRAC

Majac na uwadze, co nastepuje:

e PRAC rozwazyt, na podstawie danych z nadzoru nad bezpieczehstwem farmakoterapii,
wszczecie wzgledem produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd i dutasteryd procedury na
mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

e PRAC dokonat przegladu dostepnych danych w odniesieniu do wystepowania mysli i zachowan
samobodjczych w zwigzku ze stosowaniem produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd
i dutasteryd. Obejmowaty one odpowiedzi przedtozone na piSmie przez podmioty
odpowiedzialne, dane z badanh klinicznych, ze zgtoszerh dobrowolnych i z literatury, dane
niekliniczne, a takze interwencje stron trzecich.

* Na podstawie ocenionych przypadkdéw wystepowania mysli i zachowah samobdéjczych
zgtoszonych dla finasterydu stosowanego doustnie PRAC potwierdzit wystepowanie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowanym doustnie finasterydem a myslami samobdjczymi.
W zwiazku z tym mysli samobdjcze nalezy doda¢ jako dziatanie niepozadane leku do drukéw
informacyjnych wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych finasteryd 1 mg albo
finasteryd 5 mg do stosowania doustnego.

e PRAC zauwazyt, ze druki informacyjne wszystkich produktéw leczniczych zawierajgcych
finasteryd 1 mg albo finasteryd 5 mg do stosowania doustnego zawierajg juz ostrzezenie
dotyczace wystepowania zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych.

e PRAC stwierdzit, ze dysfunkcja seksualna (znane dziatanie niepozadane finasterydu) moze
potencjalnie przyczyniac sie do wystepowania mysli samobdjczych u niektérych pacjentéw
leczonych finasterydem 1 mg do stosowania doustnego, i zalecit uwzglednienie tego faktu
w drukach informacyjnych tych produktéw leczniczych.
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¢ PRAC nie zidentyfikowat wystarczajacych dowodéw na wystepowanie zwigzku miedzy myslami
samobdjczymi a produktami leczniczymi zawierajacymi dutasteryd. Jednak ze wzgledu na
wspdélny mechanizm dziatania lekéw nalezacych do klasy inhibitoréw 5-a-reduktazy PRAC
stwierdzit, ze do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych dutasteryd do
stosowania doustnego jako srodek ostroznosci nalezy doda¢ ostrzezenie dotyczgce
potencjalnego ryzyka zmian nastroju, w tym nastroju depresyjnego, depresji i — rzadziej —
mysli samobdjczych.

e PRAC zauwazyt, ze wiekszos¢ przypadkdéw mysli samobédjczych odnotowano przy stosowaniu
finasterydu w leczeniu tysienia androgenicznego, pomimo znacznie wiekszej ekspozycji
w przypadku leczenia tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. PRAC zalecit zatem opracowanie
karty pacjenta, ktéra ma by¢ dotgczana do opakowania produktéw leczniczych zawierajgcych
finasteryd 1 mg do stosowania doustnego, informujacej pacjentéw o ryzyku zmian nastroju,
a takze dysfunkcji seksualnej, ktéra moze przyczyniaé sie do wystapienia tych reakcji, oraz
zawierajgcej instrukcje dotyczace wiasciwego postepowania w przypadku ich wystapienia. Ten
dodatkowy Srodek minimalizacji ryzyka powinien by¢ odzwierciedlony w planie zarzadzania
ryzykiem.

¢ PRAC nie zidentyfikowat wystarczajacych dowodéw na wystepowanie zwigzku miedzy myslami
samobdjczymi a produktami leczniczymi zawierajacymi finasteryd do stosowania na skére,
wymagajgcych zaktualizowania istniejgcego juz ostrzezenia dotyczgcego zmian nastroju.

W swietle powyzszego Komitet stwierdza, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw
leczniczych zawierajgcych finasteryd 1 mg, finasteryd 5 mg lub dutasteryd do stosowania doustnego
pozostaje pozytywny pod warunkiem — w stosownych przypadkach — wprowadzenia ustalonych zmian
do drukéw informacyjnych i podjecia dziatah stuzacych zminimalizowaniu ryzyka.

W rezultacie Komitet zaleca zmiane warunkéw pozwoleh na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych finasteryd 1 mg, finasteryd 5 mg lub dutasteryd do stosowania doustnego.

Komitet uznaje réwniez, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych
zawierajacych finasteryd do stosowania na skére pozostaje pozytywny, i zaleca utrzymanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu.

Opinia CMDh

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami
Komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Whniosek ogéiny

W rezultacie CMDh uznaje, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych
zawierajacych finasteryd 1 mg, finasteryd 5 mg lub dutasteryd do stosowania doustnego pozostaje
pozytywny pod warunkiem — w stosownych przypadkach — wprowadzenia zmian do drukéw
informacyjnych oraz podjecia dziatan i zastosowania warunkéw stuzgcych zminimalizowaniu ryzyka. W
zwigzku z tym CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolef na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajgcych finasteryd 1 mg, finasteryd 5 mg lub dutasteryd do stosowania doustnego.

CMDh uznaje réwniez, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktéw leczniczych
zawierajacych finasteryd do stosowania na skére pozostaje pozytywny, i zaleca utrzymanie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu.
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