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Assunto: Medicamentos contendo finasterida’ e dutasteridai’ - inicio da revisido de

seguranca do risco de ideagcdao e comportamentos suicidas
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) iniciou uma revisdao de seguranca dos medicamentos contendo finasterida e dutasterida na
sequéncia de preocupacles relacionadas com comportamentos e ideacdo suicida (pensamentos

suicidas).

Os medicamentos que contém finasterida 1 mg, em comprimidos e solucdo de finasterida para
aplicacdo na pele, sdo utilizados para tratar as fases iniciais da alopecia androgénica (queda de
cabelo devida as hormonas masculinas) em homens com idades entre os 18 e os 41 anos. Além
disso, tanto os comprimidos de finasterida 5mg como as capsulas de dutasterida 0,5 mg sdo
utilizados para tratar homens com hiperplasia benigna da prdstata (HBP), uma doenca em que a

prostata estd aumentada e pode causar problemas com o fluxo de urina.

Durante a revisdo, o PRAC avaliara todos os dados disponiveis que relacionam a finasterida e a
dutasterida com a ideacdo e os comportamentos suicidas. Também sera avaliado o seu impacto na
relagdo beneficio-risco destes medicamentos, tendo em consideragdo as doencgas para os quais sao

utilizados como terapéutica.

Os medicamentos que contém finasterida e dutasterida tomados por via oral tém um risco conhecido
de efeitos indesejaveis psiquiatricos, incluindo depressdo. A ideacdo suicida foi também
recentemente acrescentada como um possivel efeito indesejavel de frequéncia desconhecida nos
Resumos das Carateristicas do Medicamento (RCM) / Folhetos Informativos (FI) dos dois primeiros
medicamentos contendo finasterida autorizados em varios paises da Unido Europeia (UE), Propecia e

Proscar.

Encontram-se ja em vigor medidas de minimizagdo dos riscos incluidas no RCM/FI dos

medicamentos que contém finasterida, designadamente adverténcias para que os profissionais de
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saude monitorizem os doentes relativamente a sintomas psiquiatricos e interrompam o tratamento
caso estes sintomas ocorram, bem como recomendagdes para que os doentes procurem

aconselhamento médico se experienciarem sintomas psiquiatricos.

A EMA ird de seguida analisar todos os dados disponiveis sobre ideacdo e comportamentos suicidas
relacionados com finasterida e dutasterida e serd emitida uma recomendagao sobre a manutencao,
alteracdo, suspensdo ou retirada das autorizagdes de introdugdao no mercado destes medicamentos
na UE.

Relembra-se a importdncia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia quaisquer
suspeitas de reacdes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente na

informagdo do medicamento, diretamente através do Portal RAM.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo
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" Hedox; Propecia; Proscar; Finasterida genéricos

i Avodart; Duagen; Unisol; Redict; Combodart; Juteo; Aripsa; llmago; Dutasterida genéricos
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