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Masuri de reducere la minimum a riscului de ganduri
suicidare asociate cu medicamente care contin finasterida
si dutasterida

Ganduri suicidare confirmate ca efect secundar al comprimatelor de
finasterida; nu s-au identificat legaturi directe cu dutasterida

La 19 iunie 2025, CMD(h)! a aprobat masurile recomandate de comitetul EMA pentru siguranta, PRAC,
pentru reducerea la minimum a riscului de ideatie suicidara (ganduri suicidare) in asociere cu
medicamentele care contin finasteridd si dutasteridd. in urma unei evaludri la nivelul UE a datelor
disponibile privind aceste medicamente, PRAC a confirmat ca ideatia suicidara este un efect secundar
al comprimatelor de finasterida 1 si 5 mg. Frecventa efectului secundar nu se cunoaste, ceea ce
fnseamna ca nu poate fi estimata din datele disponibile.

Cele mai multe cazuri de ideatie suicidara au fost raportate la persoanele care au utilizat comprimate
de finasteridd 1 mg, care sunt utilizate pentru tratarea alopeciei androgenice (caderea parului din
cauza hormonilor androgeni). O atentionare cu privire la modificarile de dispozitie, inclusiv depresie,
dispozitie depresiva si ideatie suicidara, este deja inclusa in informatiile referitoare la produs pentru
medicamentele care contin finasterida. Pacientii care prezinta modificari de dispozitie trebuie sa solicite
sfatul medicului si, daca iau finasteridd 1 mg, trebuie sa opreasca tratamentul.

Informatiile referitoare la produs pentru comprimatele de finasterida 1 mg fi vor atentiona acum
pacientii si cu privire la necesitatea de a solicita sfatul medicului daca au probleme cu functia sexuala
(de exemplu scaderea libidoului sau disfunctie erectild), care sunt efecte secundare cunoscute ale
medicamentului si care pot contribui la modificarile de dispozitie.

in ambalajele comprimatelor de finasteridd 1 mg va fi inclus un card pentru pacienti care va reaminti
pacientilor aceste riscuri si le va oferi recomandari cu privire la masurile adecvate.

Aceste recomandari au fost formulate in urma unei reevaluari a riscurilor de ganduri suicidare si
comportament suicidar asociate cu administrarea de finasterida si dutasterida. PRAC a fost de acord ca
ideatia suicidara trebuie inclusa ca efect secundar al comprimatelor de finasterida, dar a concluzionat
ca beneficiile medicamentelor care contin finasterida si dutasterida continua sa depaseasca riscurile
asociate pentru toate utilizarile aprobate.

1 CMD(h) este un organism care reprezintad statele membre, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia si care raspunde
de asigurarea unor standarde de siguranta armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale pe intreg
teritoriul UE.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 ency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Comprimatele de finasterida 1 mg si spray-ul cutanat cu finasterida se utilizeaza pentru tratarea
alopeciei androgenice in stadiu incipient (caderea parului din cauza hormonilor androgeni), in timp ce
comprimatele de finasterida 5 mg si capsulele de dutasterida 0,5 mg se utilizeaza pentru tratarea
hiperplaziei benigne de prostata (prostata marita care poate cauza probleme de urinare).

Dutasterida comprimate si finasterida sub forma de spray-uri cutanate

Desi nu s-a putut stabili o legatura intre ideatia suicidara si dutasterida pe baza datelor analizate,
dutasterida actioneaza in acelasi mod ca finasterida si, prin urmare, informatiile despre schimbarile de
dispozitie observate in asociere cu finasterida vor fi, de asemenea, adaugate ca masura de precautie in
informatiile referitoare la produs pentru dutasterida.

Reevaluarea nu a identificat nicio dovada care sa faca legatura intre ideatia suicidara si finasterida sub
forma de spray-uri cutanate si nu sunt incluse informatii noi in informatiile referitoare la produs pentru
aceste spray-uri.

Date evaluate de PRAC

Pentru a ajunge la aceasta concluzie, PRAC a evaluat informatiile disponibile privind eficacitatea si
siguranta medicamentelor care contin finasterida si dutasterida, inclusiv datele din studiile clinice, baza
de date EudraVigilance (baza europeana de date privind rapoartele despre presupusele reactii adverse
la medicamente), raportarile de cazuri din literatura de specialitate si studiile din literatura stiintifica.

Reevaluarea a identificat 325 de cazuri relevante de ideatie suicidara in baza de date EudraVigilance,
313 au fost raportate pentru finasterida si 13 pentru dutasterida (1 caz fiind raportat pentru ambele).
Aceste cazuri au fost considerate fie probabil, fie posibil asociate cu tratamentul, iar majoritatea
cazurilor au vizat pacientii tratati pentru alopecie. Aceste cifre au fost analizate in contextul unei
expuneri estimate la aproximativ 270 de milioane de ani-pacient pentru finasterida si la aproximativ
82 de milioane de ani-pacient pentru dutasterida (1 an-pacient este echivalent cu un pacient care ia
medicamentul timp de un an).

De asemenea, comitetul a analizat informatiile primite in timpul evaluarii de la pacienti sau de la rudele
lor, de la cadrele medicale, cadre universitare si organizatii ale pacientilor si consumatorilor, care si-au
impartasit experientele legate de tratamentul cu finasterida si/sau au furnizat date suplimentare
privind utilizarea finasteridei.

Informatii pentru pacienti

¢ Comprimatele de finasterida pot provoca dispozitie depresiva, depresie sau ganduri de sinucidere.
Daca luati finasterida comprimate de 1 mg pentru caderea parului si aveti modificari de dispozitie,
opriti tratamentul cu finasterida si adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari
medicale cat mai curand posibil.

e La unii pacienti care iau comprimate de finasterida de 1 mg, problemele cu functia sexuala (de
exemplu dorinta scazuta pentru sex, dificultati in obtinerea erectiei si tulburari de ejaculare) pot
contribui la modificarile de dispozitie, inclusiv la aparitia gandurilor suicidare. Daca aveti probleme
cu functia sexuald, adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe sfaturi medicale.

e Daca luati comprimate de finasterida de 1 mg, veti primi in ambalaj un card al pacientului care va
informeaza cu privire la aceste riscuri si la masurile care trebuie luate daca apar simptome de
schimbare a starii de dispozitie sau de probleme legate de functia sexuala.
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Informatii pentru profesionistii

Gandurile suicidare sunt un efect secundar al comprimatelor de finasterida utilizate pentru tratarea
caderii parului (1 mg) sau a hiperplaziei benigne de prostata (5 mg). Cele mai multe cazuri au fost
raportate la persoanele care au utilizat medicamentul pentru caderea parului.

Pe baza dovezilor disponibile, nu s-a putut stabili nicio legatura intre ganduri suicidare si utilizarea
finasteridei sub forma de spray cutanat (pentru tratarea caderii parului) sau a capsulelor de
dutasterida (pentru tratarea hiperplaziei benigne de prostatd). Avand in vedere ca dutasterida
actioneaza in acelasi mod ca finasterida, ca masura de precautie, informatiile referitoare la produs
vor include informatii despre riscul posibil de schimbari de dispozitie, inclusiv ganduri de
sinucidere.

Daca luati dutasterida, trebuie sa solicitati sfatul medicului daca aveti stare depresiva, depresie sau
ganduri de sinucidere.

Daca aveti mai multe intrebari cu privire la tratament, va rugam sa va adresati profesionistului din
domeniul sanatatii care va trateaza.

ii din domeniul sanatatii

Recomandati pacientilor care utilizeaza finasteridd 1 mg sub forma de comprimate orale pentru
alopecie androgenica sa opreasca tratamentul si sa se adreseze medicului daca prezinta dispozitie
depresiva, depresie sau ideatie suicidara.

Unii pacienti care au utilizat finasterida 1 mg sub form& de comprimate orale au raportat disfunctii
sexuale, ceea ce poate contribui la modificari ale starii de dispozitie, inclusiv la ideatie

suicidara. Informati pacientii sa solicite sfatul medicului in cazul in care au semne de disfunctie
sexuala si sa ia in considerare oprirea tratamentului.

in ambalajele comprimatelor de finasterida 1 mg va fi inclus un card pentru pacienti pentru a-i
informa pe pacientii tratati pentru alopecie androgenica cu privire la aceste posibile efecte
secundare si la masurile adecvate.

Recomandarile agentiei se bazeaza pe o reevaluare derulata la nivelul UE a datelor disponibile
privind medicamentele care contin finasterida (comprimate de 1 si 5 mg si solutii cutanate sub
forma de spray) si dutasterida (capsule de 0,5 mg). Reevaluarea a concluzionat ca nivelul dovezilor
privind riscurile diferd in functie de indicatii, de substantele active si de formulari.

Reevaluarea a identificat dovezi insuficiente pentru a stabili o asociere cauzald intre dutasterida si
riscul de ideatie suicidara. Ca masura de precautie, pe baza unui posibil efect de clasa al
inhibitorilor de 5-alfa reductaza (5-ARI), informatiile referitoare la produs pentru dutasterida vor fi
actualizate pentru a include informatii cu privire la riscul potential de ideatie suicidara.

Se va trimite in timp util o comunicare directd cadrelor medicale relevante, aceasta fiind publicatad
pe o pagina dedicata de pe site-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicamente

Medicamentele care contin finasteridd 1 mg sub forma de comprimate sau spray-uri cutanate sunt
autorizate in mai multe state membre pentru prevenirea caderii parului si stimularea cresterii parului la
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barbati cu varsta cuprinsa intre 18 si 41 de ani cu alopecie androgenica in stadiu incipient (caderea
parului din cauza hormonilor androgeni).

Medicamentele care contin finasterida 5 mg sub forma de comprimate si dutasterida (capsule de
0,5 mg) sunt autorizate pentru tratarea simptomelor hiperplaziei benigne de prostata, afectiune in care
volumul prostatei creste, ceea ce poate cauza probleme de urinare.

In UE, medicamentele care contin finasteridd si dutasteridd sunt disponibile sub diverse denumiri
comerciale, precum 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 si altele.

Finasterida si dutasterida actioneaza prin inhibarea unei enzime, 5-alfa reductaza (5-AR), blocand
astfel conversia testosteronului (un hormon androgen) in 5-alfadihidrotestosteron (DHT), care este
implicat in caderea parului si cresterea volumului prostatei. impiedicénd actiunea 5-AR, finasterida si
dutasterida reduc nivelurile de DHT, proces care incetineste caderea parului si stimuleaza cresterea
parului si reduce marimea prostatei.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin finasterida si dutasterida a fost initiata la cererea agentiei
franceze pentru medicamente, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), care raspunde de evaluarea aspectelor privind siguranta medicamentelor de uz uman si care a
formulat un set de recomandari. Recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare pentru
procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatda - Medicamente de uz uman (CMDh),
care a adoptat o pozitie la 19 iunie 2025. Intrucat pozitia CMDh a fost adoptata cu majoritate de
voturi, aceasta a fost transmisa Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva, obligatorie din
punct de vedere juridic si aplicabila in toate statele membre ale UE, la 22 august 2025.
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