Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta (RPAS-uri) pentru finasterida, concluziile stiintifice sunt urmétoarele:

PRAC a observat ca in timpul intervalului curent au existat doua cazuri grave la administrarea de
finasterida 5 mg, unul care a raportat comportament suicidar si unul care a raportat ideatie suicidara.
Cumulativ, 51 cazuri de ideatie suicidara s-au raportat conform informatiilor din rezumatul reactiilor
adverse la medicament sub forma de tabel din perioada ulterioara punerii pe piatd. Avand in vedere
cazurile grave raportate si faptul cd depresia este deja inclusa la punctul 4.8 din Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) pentru finasterida 5 mg, PRAC a recomandat includerea unei
atentionari la punctul 4.4 din RCP pentru a informa cu privire la faptul cd modificarile de dispozitie,
depresia si ideatia suicidara s-au raportat n timpul administrarii finasteridei. Mai mult, o recomandare
de a monitoriza pacientii si de a le reaminti sa solicite sfatul medicului in cazul 1n care acestia dezvolta
simptome psihice trebuie inclusa, de asemenea.

CMDh a observat, de asemenea, recomandarile PRAC deja prezentate cu privire la cele de mai sus in
cadrul unei proceduri de evaluare partajatd pentru finasterida 1 mg, indicata pentru tratamentul
alopeciei androgenice. PRAC a considerat ca modificarile aduse la punctele 4.4 si 4.8 din RCP au fost
justificate. Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care contin finasterida

1 mg, indicate pentru tratamentul alopeciei androgenice, trebuie s alinieze informatiile referitoare la
medicament cu aceste informatii, in cadrul unei proceduri de reglementare corespunzatoare.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC. Cu toate acestea, In ceea ce priveste
concentratia de 1 mg, CMDh considera ca aceastd modificare trebuie sa faca parte din aceasta
procedura unica de evaluare.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru finasterida, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin finasterida este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin finasterida sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
aplicantul/detindtorii autorizatiei de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
pentru finasterida 5 mg (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

O atentionare trebuie addugatd dupa cum urmeaza:

Modificari de dispozitie si depresie

Modificarile de dispozitie, incluzind starea depresiva, depresia si, mai putin frecvent, ideatia
suicidara au fost raportate la pacientii carora li sa administrat finasterida 1 mg. Pacientii
trebuie monitorizati pentru simptome psihice, si daca acestea apar, tratamentul cu finasterida
trebuie intrerupt, iar pacientii sfatuiti sa solicite asistenti medicala.

Prospect
Punctul 2
Atentiondri si precautii

Modificari de dispozitie si depresie

Modificarile de dispozitie cum sunt starea depresiva, depresia si, mai putin frecvent, ideile
suicidare au fost raportate la pacientii carora li s-a administrat Propecia. Daca prezentati

oricare dintre aceste simptome intrerupeti administrarea de Propecia si contactati imediat
medicul dumneavoastra pentru recomandari medicale suplimentare.

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
pentru finasterida 1 mg (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

O atentionare trebuie addugatd dupa cum urmeaza:

Modificari de dispozitie si depresie

”Modificarile de dispozitie, incluzind starea depresiva, depresia si, mai putin frecvent, ideatia
suicidara au fost raportate la pacientii carora li sa administrat finasterida 1 mg. Pacientii
trebuie monitorizati pentru simptome psihice, si daca acestea apar, tratamentul cu finasterida
trebuie intrerupt, iar pacientii sfatuiti sa solicite asistentid medicala.”

. Punctul 4.8

Reactia adversa Zstare-depresiva> trebuie inlocuita cu ,,depresie” , addugata la tulburdri psihice ca
reactie mai putin frecventa.

Prospect:



Punctul 2:
Atentionari si precautii

Modificari de dispozitie si depresie

Modificarile de dispozitie cum sunt starea depresiva, depresia si, mai putin frecvent, ideile
suicidare au fost raportate la pacientii carora li s-a administrat Propecia. Daca prezentati
oricare dintre aceste simptome intrerupeti administrarea de Propecia si contactati imediat
medicul dumneavoastra pentru recomandari medicale suplimentare.

Punctul 4:

Reactia adversa 2 iva2 trebuie Inlocuitd cu ,,depresie” , reactie mai putin frecventa.
! 9 > 5 >



Anexa IIT
Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh Aprilie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 04 Tunie 2017
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 03 August 2017

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):




