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Srodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka
wystgpienia mysli samobodjczych podczas stosowania
lekdw zawierajacych finasteryd i dutasteryd

Mysli samobdjcze sg potwierdzonym dziataniem niepozadanym finasterydu
w tabletkach; brak dowoddw na bezposredni zwigzek w przypadku
dutasterydu

W dniu 19 czerwca 2025 r. CMDh! zatwierdzita zalecone przez dziatajacy przy EMA komitet ds.
bezpieczenstwa (PRAC) $rodki majace na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia mysli
samobojczych podczas stosowania lekow zawierajacych finasteryd i dutasteryd. Po dokonaniu
ogolnounijnego przegladu dostepnych danych o tych lekach PRAC potwierdzit wystepowanie mysli
samobdjczych jako dziatania niepozadanego finasterydu w tabletkach 1 mg i 5 mg. Czestos$c
wystepowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana, co oznacza, ze nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych.

Wiekszos$¢ przypadkow mysli samobdjczych zgtaszano u osdb stosujacych finasteryd w tabletkach 1
mg, ktory jest uzywany w leczeniu tysienia androgenowego (utraty wtoséw wskutek dziatania
hormondéw meskich). W drukach informacyjnych lekédw zawierajacych finasteryd znajduje sie juz
ostrzezenie o mozliwosci wystgpienia zmian nastroju, w tym depresji, obnizonego nastroju i mysli
samobdjczych. Pacjenci, u ktorych wystapig zmiany nastroju, powinni zasiegna¢ porady lekarza, a w
przypadku przyjmowania finasterydu w dawce 1 mg powinni réwniez przerwac leczenie.

Druki informacyjne dla finasterydu w tabletkach 1 mg bedq teraz réwniez zawiera¢ ostrzezenie dla
pacjentéw o koniecznosci zasiegniecia porady lekarza, jesli wystgpig u nich dysfunkcje seksualne (takie
jak zmniejszony poped piciowy lub zaburzenia erekcji), ktére sgq znanymi dziataniami niepozgdanymi
leku i moga przyczyniac sie do zmian nastroju.

Do opakowania finasterydu w tabletkach 1 mg dotaczona zostanie karta dla pacjentdw przypominajaca
o tych zagrozeniach i informujaca o wtasciwym sposobie postepowania.

Zalecenia te sg nastepstwem przegladu ryzyka wystgpienia mysli i zachowan samobdjczych podczas
stosowania lekéw zawierajacych finasteryd i dutasteryd. PRAC ustalit, ze mysli samobdjcze powinny
zosta¢ uwzglednione jako dziatanie niepozadane finasterydu w tabletkach, ale stwierdzit, ze korzysci ze

1 CMDh to organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest on odpowiedzialny
za harmonizacje standardéw bezpieczenstwa stosowania lekéw dopuszczonych do obrotu w procedurach krajowych w catej
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stosowania lekéw zawierajacych finasteryd i dutasteryd nadal przewyzszajq ryzyko we wszystkich
zatwierdzonych zastosowaniach.

Finasteryd w tabletkach 1 mg i w aerozolu na skoére stosuje sie w leczeniu wczesnego tysienia
androgenowego (utraty wiosow wskutek dziatania hormonéw meskich), podczas gdy finasteryd

w tabletkach 5 mg i dutasteryd w kapsutkach 0,5 mg s stosowane w leczeniu fagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (powiekszenia gruczotu krokowego, ktére moze powodowac problemy

Z przeptywem moczu).

Dutasteryd w tabletkach i finasteryd w aerozolu na skére

Chociaz na podstawie przeanalizowanych danych nie mozna byto ustali¢ zwigzku miedzy
wystepowaniem mysli samobdjczych a dutasterydem, ten ostatni dziata w ten sam sposdb co
finasteryd, dlatego informacje o zmianach nastroju obserwowanych podczas stosowania finasterydu
zostang rowniez dodane, jako $rodek ostroznosci, do drukéw informacyjnych dla dutasterydu.

W ramach przegladu nie znaleziono dowoddéw na istnienie zwigzku miedzy myslami samobdjczymi
a aerozolami na skore zawierajacymi finasteryd, dlatego do drukéw informacyjnych dla tych aerozoli
nie zostang dodane zadne nowe zapisy.

Dane ocenione przez PRAC

Formutujac swoje wnioski, PRAC przeprowadzit ocene dostepnych informacji na temat skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania lekéw zawierajacych finasteryd i dutasteryd, w tym danych pochodzacych
z badan klinicznych, bazy EudraVigilance (europejskiej bazy danych na temat zgtaszanych
podejrzewanych dziatan niepozadanych), opiséw przypadkéw zawartych w literaturze oraz
opublikowanych badan.

W ramach przegladu w bazie EudraVigilance odnaleziono 325 istotnych przypadkéw mysli
samobdjczych: 313 dla finasterydu oraz 13 dla dutasterydu (w tym 1 przypadek dla obydwu lekéw).
Zwigzek tych przypadkdéw z leczeniem uznano za prawdopodobny lub mozliwy, a wiekszo$¢ z nich
dotyczyta pacjentdw leczacych sie z powodu tysienia. Powyzsze dane liczbowe rozwazono w kontekscie
szacunkowej ekspozycji na finasteryd i dutasteryd wynoszacej odpowiednio okoto 270 min i okoto 82
min pacjentolat (1 pacjentorok odpowiada jednemu pacjentowi przyjmujacemu lek przez jeden rok).

Komitet wzigt tez pod uwage informacje otrzymane w trakcie przegladu od pacjentéw lub ich
krewnych, pracownikédw medycznych, pracownikéw akademickich oraz organizacji pacjenckich

i konsumenckich, ktdérzy podzielili sie swoimi doswiadczeniami z leczenia finasterydem lub dostarczyli
dodatkowych danych na ten temat.

Informacje dla pacjentow

e Finasteryd w tabletkach moze powodowa¢ obnizony nastrdéj, depresje lub mysli samobdjcze. Jesli
podczas przyjmowania finasterydu w dawce 1 mg w postaci tabletek w leczeniu utraty wtosow u
pacjenta wystapig jakiekolwiek zmiany nastroju, nalezy przerwac stosowanie finasterydu i jak
najszybciej zasiegng¢ porady lekarza.

e U niektérych pacjentéw przyjmujacych finasteryd w dawce 1 mg w postaci tabletek do wystgpienia
zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych, mogg przyczyniac sie dysfunkcje seksualne (takie jak
zmniejszone libido, trudnosci z erekcjq i problemy z wytryskiem). Jesli u pacjenta wystapi
dysfunkcja seksualna, nalezy zasiegnac¢ porady lekarza.
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e Jesli pacjent przyjmuje finasteryd w dawce 1 mg w postaci tabletek, otrzyma wraz z opakowaniem
leku karte pacjenta informujacq o tych zagrozeniach oraz o tym, co nalezy zrobi¢ w przypadku
wystapienia zmian nastroju lub dysfunkcji seksualnej.

e Mysli samobdjcze sg dziataniem niepozadanym finasterydu w tabletkach stosowanego w leczeniu
utraty wioséw (1 mg) lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (5 mg). Wiekszos¢ przypadkow
zgtaszano u oséb stosujacych ten lek w zwigzku z utratg wroséw.

e Na podstawie dostepnych danych nie stwierdzono zwigzku miedzy myslami samobdjczymi
a stosowaniem finasterydu w aerozolu na skére (w leczeniu utraty wtoséw) ani dutasterydu
w kapsutkach (w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego). Poniewaz dutasteryd dziata tak
samo jak finasteryd, jako $rodek ostroznosci w drukach informacyjnych zawarte zostang
informacje o mozliwym ryzyku wystgpienia zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych.

e W przypadku przyjmowania dutasterydu nalezy zasiegng¢ porady lekarza, jesli u pacjenta wystgpi
obnizony nastrdj, depresja lub mysli samobdjcze.

e W przypadku dalszych pytan dotyczacych leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Informacje dla pracownikéw medycznych

e Pacjentéw stosujacych doustnie finasteryd w dawce 1 mg w leczeniu tysienia androgenowego
nalezy poinformowadé, aby przerwali leczenie i zasiegneli porady lekarza, jesli wystapi u nich
obnizony nastrdj, depresja lub mysli samobdjcze.

e Niektorzy pacjenci stosujacy doustnie finasteryd w dawce 1 mg zgtaszali dysfunkcje seksualne,
ktére moga przyczyniac sie do zmian nastroju, w tym mysli samobdjczych. Nalezy poinformowac
pacjentéw, aby zasiegneli porady lekarza, jesli wystapig u nich objawy dysfunkcji seksualnej;
rozwazyc¢ takze przerwanie leczenia.

e Do opakowan zawierajacych finasteryd w dawce 1 mg w postaci tabletek zostanie dotgczona karta
pacjenta informujaca pacjentéw leczacych sie z powodu tysienia androgenowego o tych mozliwych
dziataniach niepozadanych i odpowiednim sposobie reagowania.

e Zalecenia Agencji opieraja sie na ogdlnounijnym przegladzie dostepnych danych dotyczacych lekéw
zawierajacych finasteryd (tabletki 1 mg i 5 mg oraz aerozole na skdre, roztwory) i dutasteryd
(kapsuiki 0,5 mg). Przeglad wykazat, ze ilos¢ dowodow na istnienie ryzyka rozni sie w zaleznosci od
wskazan, substancji czynnych i postaci uzytkowych.

e W ramach przegladu nie znaleziono wystarczajacych dowoddéw na istnienie zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy dutasterydem a ryzykiem wystgpienia mysli samobdjczych. W ramach srodkoéw
ostroznosci, uwzgledniajac mozliwo$¢ podobnego dziatania wielu lekéw z klasy inhibitoréw 5-alfa-
reduktazy (5-ARI), druki informacyjne dla dutasterydu zostang uzupetnione o informacje na temat
potencjalnego ryzyka mysli samobdjczych.

e We wiasciwym czasie do odpowiednich pracownikdédw medycznych zostanie rozestany bezposredni
komunikat (DHCP), ktéry bedzie tez opublikowany na specjalnej stronie internetowej w witrynie
EMA.
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Wiecej informacji o lekach

Leki zawierajgce finasteryd w dawce 1 mg w tabletkach lub aerozolach na skoére sa dopuszczone

w roznych panstwach cztonkowskich UE we wskazaniu do zapobiegania utracie wtoséw i stymulowania
ich wzrostu u mezczyzn w wieku od 18 do 41 lat z tysieniem androgenowym (utratg wtoséw wskutek
dziatania meskich hormonoéw) we wczesnym stadium.

Leki zawierajgce finasteryd w tabletkach 5 mg i dutasteryd (kapsutki 0,5 mg) sq dopuszczone do
leczenia objawdéw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH) — choroby, w ktérej gruczot krokowy
jest powiekszony, co moze powodowac problemy z przeptywem moczu.

W UE leki zawierajace finasteryd i dutasteryd sa dostepne pod réznymi nazwami handlowymi, np.
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 itp.

Dziatanie finasterydu i dutasterydu polega na blokowaniu enzymu 5-alfa-reduktazy (5-AR)
posredniczacego w przemianie testosteronu (hormonu meskiego) w 5-alfa-dihydrotestosteron (DHT),
ktory bierze udziat w utracie wtosdw i rozroscie gruczotu krokowego. Hamujac dziatanie 5-AR,
finasteryd i dutasteryd zmniejszajq stezenie DHT. Spowalnia to wypadanie wtoséw i stymuluje ich
wzrost oraz zmniejsza rozmiar gruczotu krokowego.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny lekow zawierajacych finasteryd i dutasteryd wszczeto na wniosek francuskiego urzedu
ds. lekédw zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeprowadzit ja Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC), odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktory wydat zbiér
zalecen. Zalecenia PRAC zostaty przekazane Grupie koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania
i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra przyjeta wtasne stanowisko z dniem
19 czerwca 2025 r. Poniewaz stanowisko CMDh zostato przyjete wiekszoscig gtosow, zostato ono
przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra 22 sierpnia 2025 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca
decyzje, majacq zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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