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Data: 08/05/2024
Assunto: Medicamentos contendo finasterida' e dutasteridai’ - Medidas para minimizar o

risco de pensamentos 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) recomendou medidas para minimizar o risco de pensamentos suicidas dos medicamentos
contendo finasterida e dutasterida. Os pensamentos suicidas foram confirmados como efeito
indesejavel dos medicamentos contendo finasterida (em comprimidos), mas ndo foi encontrada uma
ligacao direta com os medicamentos contendo dutasterida.

Na sequéncia da revisao, a nivel europeu, dos dados disponiveis sobre os medicamentos contendo
finasterida e dutasterida, o PRAC, confirmou a ideagdo suicida (pensamentos suicidas) como um
efeito indesejavel da finasterida em comprimidos de 1 e 5 mg com frequéncia desconhecida (ndo é
possivel ser estimada a partir dos dados disponiveis).

A maioria dos casos de ideacdo suicida foi reportada em pessoas que utilizavam finasterida de 1 mg,
para tratar a alopecia androgenética (queda de cabelo devida as hormonas masculinas). O Resumo
das Carateristicas do Medicamento (RCM) / Folheto Informativo (FI) dos medicamentos contendo
finasterida ja inclui uma adverténcia sobre alteracdo de humor, incluindo depressdo, humor
depressivo e ideacdo suicida, juntamente com a recomendacao para interromper o tratamento e
procurar aconselhamento médico. O RCM e FI dos medicamentos contendo finasterida de 1 mg sera
agora atualizado para alertar os doentes para a necessidade de procurar aconselhamento médico se
tiverem problemas com a funcdo sexual (tais como, diminuicdo da libido ou disfuncdo erétil), que
sdo efeitos indesejaveis conhecidos destes medicamentos e podem contribuir para as alteracdes de
humor. Sera também incluido um cartdo do doente na embalagem dos medicamentos de finasterida
de 1 mg para lembrar os doentes destes riscos e para os aconselhar sobre as medias apropriadas a
tomar.

Estas recomendagdes surgem na sequéncia de uma revisdo dos riscos de pensamentos e
comportamentos suicidas com os medicamentos contendo finasterida e dutasterida. O PRAC
concordou que a ideacdo suicida deve ser incluida como um efeito indesejavel dos medicamentos
contendo finasterida (em comprimidos), mas concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo
finasterida e dutasterida continuam a ser superiores aos seus riscos para todas as utilizagdes
aprovadas.

Os medicamentos contendo finasterida, comprimidos de 1 mg e spray cutaneo sdo utilizados para
tratar a alopecia androgenética precoce, enquanto que a finasterida, comprimidos de 5 mg e os
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medicamentos contendo dutasterida, capsulas de 0,5 mg sado utilizados para tratar a hiperplasia
benigna da préstata (doenga em que a prdstata estd aumentada e pode causar problemas com o
fluxo urinario).

Dutasterida, comprimidos e finasterida, spray cutaneo

Embora, com base nos dados revistos, ndo tenha sido possivel estabelecer uma relacdo entre a
dutasterida e a ideagdo suicida, a dutasterida funciona da mesma forma que a finasterida e, por
conseguinte, como precaugao, serao também adicionadas informagoes sobre as alteragées de humor
observadas com a finasterida ao RCM e FI dos medicamentos contendo dutasterida.

Esta revisdo ndo encontrou evidencia que relacione a ideacdo suicida aos medicamentos contendo
finasterida, spray cutaneo, pelo que ndo serdo incluidas novas informacdes no RCM e FI para esta
formulacao.

Dados avaliados pelo PRAC

Para chegar a estas conclusdbes, o PRAC avaliou a informacdo disponivel sobre a eficacia e a
seguranga dos medicamentos contendo finasterida e dutasterida, incluindo dados de ensaios
clinicos, EudraVigilance (base de dados europeia de notificagbes de suspeitas de reagbes adversas),
casos da literatura e estudos publicados na literatura cientifica. A revisdo identificou 325 casos
relevantes de ideacao suicida na EudraVigilance, 313 notificados para a finasterida e 13 para a
dutasterida (1 caso notificado para ambos). A maioria destes casos diziam respeito a tratamento
para a alopecia e considerados provavel ou possivelmente relacionados com o tratamento. Estes
numeros foram considerados no contexto de uma exposicdo estimada de cerca de 270 milhdes de
doentes-ano (1 doente-ano é o equivalente a um doente que toma o medicamento durante um ano)
para a finasterida e de cerca de 82 milhdes de doentes-ano para a dutasterida.

O PRAC teve também em consideragdo a informacdo dos doentes ou familiares, profissionais de
salide, académicos e organizacGes de doentes e consumidores, que partilharam as suas experiéncias
sobre o tratamento com finasterida e/ou forneceram dados adicionais sobre a utilizacdo da
finasterida.

InformacoOes para os profissionais de saide

e Os doentes que estejam a utilizar finasterida oral de 1 mg para a alopecia androgenética
devem ser aconselhados a interromper o tratamento e a procurar aconselhamento médico se
sentirem humor depressivo, depressao ou ideacdo suicida.

e Alguns doentes que utilizam finasterida, 1 mg relataram disfuncao sexual, o que pode
contribuir para alteragcbes de humor, incluindo ideagdo suicida. Os doentes devem ser
informados para procurarem aconselhamento médico se tiverem sinais de disfungdo sexual e
considerar a interrupgao do tratamento.

e Na embalagem dos medicamentos contendo finasterida de 1 mg sera incluido um cartdo do
doente para informar os doentes que estdo a ser tratados para a alopecia androgenética
sobre estes possiveis efeitos indesejaveis e as medidas apropriadas a tomar.
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As recomendacgdes do PRAC baseiam-se numa revisdo, a nivel da UE, dos dados disponiveis
sobre medicamentos contendo finasterida (comprimidos de 1 e 5 mg e solugdo para
pulverizagdo cutdnea) e dutasterida (capsulas de 0,5 mg). A revisdo concluiu que o nivel de
evidéncia dos riscos diferia de acordo com as indicacdes, as substdncias ativas e as
formulagoes.

Esta revisdo ndo encontrou evidéncia suficiente para estabelecer uma associagao causal entre
a dutasterida e o risco de ideagdao suicida. Como medida de precaugdo, com base num
possivel efeito de classe para os inibidores da 5-alfa redutase (5-ARIs), o RCM/FI dos
medicamentos contendo dutasterida sera atualizado para incluir informagdes sobre o risco
potencial de ideacao suicida.

Informacgdes para os doentes

Os medicamentos contendo finasterida em comprimidos, podem causar humor depressivo,
depressao ou pensamentos suicidas. Se sentir alguma alteracdao de humor, pare de tomar
finasterida e contacte o seu médico, o mais rapidamente possivel, para obter
aconselhamento médico.

Em alguns doentes que tomam finasterida, 1 mg, os problemas com a funcdo sexual (tais
como menor desejo de ter relagdes sexuais, dificuldade em ter uma erecdo e problemas com
a ejaculacdao) podem contribuir para alteragdes de humor, incluindo pensamentos suicidas.
Se tiver problemas com a fungdo sexual, contacte o seu médico para obter aconselhamento
médico adicional.

Se estiver a tomar finasterida, comprimidos de 1 mg, encontrard um cartdo de doente na
embalagem do medicamento, informando-o sobre estes riscos e sobre as medidas a tomar se
tiver sintomas de alteracao de humor ou problemas com a fungao sexual.

Os pensamentos suicidas sdao um efeito indesejavel da finasterida em comprimidos, utilizada
para tratar a queda de cabelo (1 mg) ou a hiperplasia benigna da prostata (5 mg). A maioria
dos casos foi reportada em pessoas que utilizaram finasterida em comprimidos para tratar a
queda de cabelo.

Com base na evidéncia disponivel, ndo foi possivel encontrar qualquer ligacdo entre
pensamentos suicidas e a utilizacdo de finasterida em spray cutaneo (para tratar a queda de
cabelo) ou de dutasterida em capsulas (para tratar a hiperplasia benigna da préstata). Uma
vez que a dutasterida atua da mesma forma que a finasterida, como precaucdo, o RCM e o FI
sera atualizado com informagdo sobre o possivel risco de alteragdes de humor, incluindo
pensamentos suicidas.

Se estiver a tomar dutasterida, deve procurar aconselhamento médico se tiver humor
depressivo, depressao ou pensamentos suicidas.

Se tiver mais questdes sobre o seu tratamento, contacte o seu médico.

Os profissionais de saude irdo receber uma comunicagdo (DHPC), para sublinhar estas medidas,
sendo que esta comunicacdo sera também publicada na INFOMED, na ficha dos medicamentos
respetivos.
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Estas recomendacbes vao ser discutidas pelo Grupo de Coordenacao para Reconhecimento Mdtuo e
Procedimentos Descentralizados (CMDh) que emitird uma posigao.

Relembra-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia quaisquer
suspeitas de reacOes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente na
informacdo do medicamento, diretamente através do Portal RAM.

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

i Avodart; Duagen; Unisol; Redict; Combodart; Juteo; Aripsa; llmago; Sarix; Dutasterida + Tansulosina Pharmakern;
Dutasterida genéricos
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