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EMA confirma faptul ca ideile suicidare reprezinta o reactie adversa a
medicamentelor care contin finasterida sub forma de comprimate; nu s-a
identificat nicio legatura directa pentru medicamentele care contin dutasterida

In data de 19 Tunie 2025, CMDh' a aprobat masurile recomandate de comitetul de
sigurantd al EMA, PRAC, pentru reducerea la minimum a riscului de aparitie a
ideilor suicidare, asociat medicamentelor care contin substanta activa finasterida si
a celor care contin dutasterida. Ideatia suicidara (ideile suicidare) a fost confirmata
ca reactie adversd a medicamentelor care contin finasterida 1 miligram (mg) si 5
miligrame (mg), sub forma de comprimate, de catre PRAC, in urma unei revizuiri la
nivel UE a datelor disponibile privind aceste medicamente. Frecventa aparitiei
acestel reactii adverse este necunoscutd, ceea ce inseamnd ca estimarea acestei
frecvente nu este posibila, din datele disponibile.

Majoritatea cazurilor de ideatie suicidara au fost raportate la persoanele care au
utilizat finasterida sub forma de comprimate de 1 mg, care este administrata pentru
tratamentul alopeciei androgene (cdderea parului la barbati, cauzata de activitatea
hormonilor androgeni). O atentionare privind modificarile de dispozitie, inclusiv
starea depresiva, depresia si ideile suicidare este deja inclusa in informatiile despre
produs ale medicamentelor care contin finasteridd. Pacientilor care prezinta
modificari ale dispozitiei li se recomanda sa solicite sfatul medicului si, daca iau
finasteridd 1 mg, sa intrerupa si tratamentul.

! CMDh este un organism care reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia. Acesta
este responsabil de asigurarea standardelor de sigurantd armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri
nationale in UE.



Informatiile despre produs ale medicamentelor care contin finasterida sub forma de
comprimate de 1 mg vor informa, de asemenea, pacientii cu privire la necesitatea de
a solicita sfatul medicului, inclusiv pentru situatia in care se confrunta cu probleme
de naturd sexuald (precum scdderea libidoului sau disfunctia erectild), care sunt
reactii adverse cunoscute ale medicamentului si pot contribui la modificarile de
dispozitie.

In ambalajul medicamentelor care contin finasterida sub forma de comprimate de 1
mg va fi inclus un card pentru pacient, pentru a aminti pacientilor despre aceste
riscuri si pentru a oferi recomandari adecvate.

Aceste recomandari au fost initiate Tn urma unei reevaluari a riscului de aparitie a
comportamentelor si ideilor suicidare, asociate cu administrarea medicamentelor
care contin finasterida si a celor care contin dutasteridd. PRAC a fost de acord cu
faptul cd ideatia suicidara (idei suicidare) poate fi inclusd ca reactie adversa a
medicamentelor care contin finasterida sub formd de comprimate, insd a
concluzionat ca beneficiile medicamentelor care contin finasterida si cele care contin
dutasterida continua sa depaseasca riscurile asociate acestora, pentru toate indicatiile
aprobate.

Medicamentele care contin finasterida sub forma de comprimate 1 mg, precum si
sub forma de spray cutanat, sunt utilizate pentru a trata alopecia androgenica in stadii
precoce la barbati (caderea parului de tip masculin), iar medicamentele care contin
finasteridd (comprimate de 5 mg) si dutasterida (capsule de 0,5 mg) sunt utilizate
pentru tratamentul hiperplaziei benigne de prostata (HBP), o afectiune in care
prostata este marita de volum, fapt care poate cauza probleme ale fluxului de urina.

Dutasterida, sub forma de comprimate si finasterida, sub forma de spray
cutanat

Desi, pe baza datelor analizate, nu a fost posibila stabilirea unei legaturi intre
administrarea dutasteridei si ideatia suicidara, dutasterida actioneaza in acelasi mod
ca finasterida si, in consecinta, informatii despre modificarile de dispozitie observate
in cazul administrarii finasteridei vor fi, de asemenea, adaugate la informatiile
despre produs ale medicamentelor care contin dutasterida, ca masura de precautie.

In cadrul reevaluarii nu a fost identificata nicio dovada care sa stabileasca o legatura
intre aparitia ideatiei suicidare si spray-urile cutanate cu finasterida si, prin urmare,
nu au fost incluse informatii noi in informatiile despre produs ale acestor spray-uri.



Datele evaluate de PRAC

Pentru a ajunge la aceasta concluzie, PRAC a reevaluat informatiile disponibile
privind eficacitatea si siguranta medicamentelor care contin finasterida si a celor cu
dutasterida, inclusiv date provenite din studii clinice, din EudraVigilance (baza de
date europeana a rapoartelor despre reactii adverse suspectate la medicamente),
rapoarte de caz din literatura de specialitate si studii din literatura stiintifica.

Revizuirea a identificat 325 de cazuri relevante de ideatie suicidara 1in
EudraVigilance, 313 raportate pentru finasterida si 13 pentru dutasterida (cu 1 caz
raportat pentru ambele). Aceste cazuri au fost considerate fie probabil, fie posibil
legate de tratament, majoritatea vizand pacienti tratati pentru alopecie. Aceste cifre
au fost luate n considerare n contextul unei expuneri estimate de aproximativ 270
de milioane de pacienti-ani pentru finasterida si de aproximativ 82 de milioane de
pacienti-ani pentru dutasteridd (1 pacient-an este echivalentul unui pacient care ia
medicamentul timp de un an).

Comitetul PRAC a luat in considerare, de asemenea, informatiile primite in timpul
evaluarii de la pacienti sau rudele acestora, profesionisti din domeniul sanatatii,
mediul academic si organizatii de pacienti si consumatori, care si-au impartasit
experientele referitoare la tratamentul cu finasteridd si/sau au furnizat date
suplimentare privind utilizarea finasteridei.

Informatii pentru pacienti

- Finasterida sub forma de comprimate poate provoca stare depresiva, depresie sau
idei suicidare. Daca luati comprimate de finasterida 1 mg pentru cdderea parului
si va confruntati cu modificari de dispozitie, opriti administrarea si contactati
medicul curant pentru recomandari suplimentare, cat mai curand posibil.

« La unii pacienti care iau comprimate de finasterida 1 mg, problemele cu functia
sexuala (dorinta scazuta pentru sex, dificultati in obtinerea erectiei s1 tulburari de
ejaculare) pot contribui la modificarile de dispozitie, inclusiv la aparitia ideilor
suicidare. Daca aveti probleme cu functia sexuald, contactati medicul curant
pentru recomandari suplimentare.

« Daca luati finasteridd sub formd de comprimate de 1 mg, veti primi un card al
pacientului in ambalajul medicamentului, care va va informa despre aceste riscuri
si despre masurile care trebuie luate dacd aveti modificari de dispozitie sau
probleme cu functia sexuala.

 Ideile suicidare sunt un efect secundar al comprimatelor de finasterida, utilizata
pentru tratarea caderii parului (comprimate de 1 mg) sau pentru tratarea



hiperplaziei benigne de prostatd - HBP (comprimate de 5 mg). Majoritatea
cazurilor au fost raportate la persoane care utilizeazd medicamentul pentru
tratamentul caderii parului.

- Pebaza dovezilor disponibile, nu s-a putut gasi nicio legatura intre aparitia ideilor
suicidare si utilizarea finasteridei sub forma de spray cutanat (pentru tratarea
caderii parului) sau a capsulelor de dutasterida (pentru tratarea hiperplaziei
benigne de prostatd). Deoarece dutasterida actioneaza in acelasi mod ca
finasterida, ca masura de precautie, informatiile despre produs pentru dutasterida
vor include informatii despre potentialul risc de modificari de dispozitie, inclusiv
idei suicidare.

« Daca luati dutasterida, trebuie sa solicitati sfatul medicului daca acuzati stare
depresiva, depresie sau idei suicidare.

« Daca aveti intrebari suplimentare referitoare la tratamentul dumneavoastra, va
rugam sa contactati medicul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

« Recomandati pacientilor care utilizeaza finasterida 1 mg pe cale orala pentru
alopecie androgenica sa intrerupa tratamentul si sa solicite sfatul medicului daca
manifesta dispozitie depresiva, depresie sau ideatie suicidara.

« Unii pacienti care utilizeaza finasterida 1 mg pe cale orald au raportat disfunctii
sexuale, care pot contribui la aparitia modificarilor de dispozitie, inclusiv a
ideatiei suicidare. Informati pacientii sa solicite sfatul medicului dacd prezinta
semne de disfunctie sexuala si luati in considerare intreruperea tratamentului.

« Un card pentru pacient va fi inclus in ambalajul medicamentelor ce contin
comprimate de finasteridd de 1 mg, pentru a informa pacientii tratati pentru
alopecie androgenica despre aceste posibile reactii adverse si despre masurile
care trebuie luate.

« Recomandarile EMA se bazeaza pe o reevaluare la nivelul UE a datelor
disponibile privind medicamentele care contin finasterida (comprimate de 1 mg
si de 5 mg s1 spray-uri cutanate) si dutasterida (capsule de 0,5 mg). Reevaluarea
a concluzionat ca nivelul de dovezi privind riscurile este diferit, in functie de
indicatii, substantele active si formele farmaceutice ale medicamentelor.

. Reevaluarea a gasit dovezi insuficiente pentru a putea stabili o asociere cauzala
intre dutasteridd si riscul aparitiei ideatiei suicidare. Ca masura de precautie, pe
baza unui posibil efect de clasa al inhibitorilor enzimei 5-alfa reductaza (5-ARI),



informatiile despre produs ale dutasteridei vor fi actualizate pentru a include
informatii despre riscul potential de aparitie a ideatiei suicidare.

« O comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii va fi trimisa in
timp util catre anumite categorii relevante de profesionisti din domeniul sanatatii.
Aceasta comunicare va fi, de asemenea, publicatd pe o pagina dedicatd de pe
website-ul Agentiei Europene a Medicamentului (EMA), precum si pe website-
ul Agentieir Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania.

Mai multe informatii despre medicamente

Medicamentele care contin finasterida (comprimate de 1 mg sau spray pentru
aplicarea pe piele) sunt autorizate in diferite state membre ale UE, pentru prevenirea
caderii parului si pentru stimularea cresterii parului la barbatii cu varste cuprinse
intre 18 si 41 de ani, care se confruntd cu alopecie androgenica in stadii precoce
(caderea parului din cauza hormonilor androgeni).

Medicamentele care contin finasterida (comprimate de 5 mg) si dutasterida (capsule
de 0,5 mg) sunt autorizate pentru a trata simptomele hiperplaziei benigne de prostata
(HBP), o afectiune in care prostata este marita in volum, fapt care poate cauza
probleme ale fluxului de urina.

in UE, medicamentele care contin finasterida si dutasterida sunt disponibile sub
forma de comprimate sau spray cutanat, sub diferite denumiri comerciale, cum ar fi
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 cdderea parului si madrirea
prostatei. Prin blocarea functionarii 5-AR, finasterida si dutasterida scad nivelurile
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DHT. Astfel, procesul de cadere a parului este incetinit, se stimuleaza cresterea
parului si este controlata cresterea in volum a prostatei.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea 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 efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman, care a emis un set de recomandari. Recomandarile
PRAC au fost transmise Grupului de Coordonare pentru Recunoastere Reciproca si
Proceduri Descentralizate — Uman (CMDh), care a adoptat o pozitie. Intrucat pozitia
CMDh a fost adoptata prin majoritate de voturi, aceasta va fi transmisa Comisiel
Europene, in vederea luarii unei decizii finale obligatorii din punct de vedere juridic,
la nivelul intregii UE.
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