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ANMDMR
Citre,

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof. Univ. Dr. Cétilina Poiana

Vi aducem la cunogstingd mdsurile intreprinse de Agentia Europeanid pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationalad a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (ANMDMR) si companiile ARENA GROUP SA, POLICHEM S.A.,
LUXEMBURG - reprezentat de EGIS ROMPHARMA S.R.L., ROMANIA,
GLAXOSMITHKLINE TRADING SERVICES LIMITED — IRLANDA, ORGANON
BIOSCIENCES S.R.L - ROMANIA, TERAPIA S.A. - ROMANIA si ZENTIVA SA —
ROMANIA pentru ZENTIVA K.S. - REPUBLICA CEHA, detinitorii autorizatitlor de
punere pe piatd din Romania pentru medicamentele care contin care contin finasteridi,
respectiv dutasterida, pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire
la Finasteridd, dutasteridd — Noi mdsuri pentru a minimiza riscul de ideafie suicidard.

Companiile mai sus mentionate, vor inifia informarea in legiturd cu acest aspect a
profesionistilor din domeniul sanatafii, prin intermediul documentului ,,Comunicare
directa citre profesionigtii din domeniul sénatatii”, conform planului de comunicare
agreat.

Accastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunca Europeand, arc ca
scop avertizarea profesionistilor din domeniul sAndta{ii asupra unor probleme de siguranté
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din domeniul
sindtitii. De asemenea, menfiondm cd ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeagi informatie, la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilen{d —
Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sanitatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm c@ aceastd informatic a fost transmisd §i Ministerului Sénatdtn —
Directia farmaceutici $i dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate
si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE
Elena Valerja IBRODEALA
MV
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Septembrie 2025

Finasteridi, dutasteridd — Noi misuri pentru a minimiza riscul de ideatie
suicidari

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia, detinatorii autorizafiilor
de punere pe piaid pentru medicamentele care contin finasteridd si cei pentru
medicamentele care contin dutasteridd doresc sd va informeze cu privire la
urmatoarele:

Rezumat

o Ideatia suicidard este o reactie adversi a medicamentelor care contin
finasteridd si sunt administrate pe cale orald, raportati in principal la
pacientii tratati pentru alopecie androgenica.

e Pacientii tratati cu finasteridid administratid pe cale orali pentru alopecie
androgenicéd trebuie sfituiti si intrerupa fratamentul si si solicite sfatul
medicului daci prezinta stare depresivd, depresie sau ideafie suicidara.

*» La unii pacienti trata{f pentru alopecie androgenici a fost raportata
disfunctie sexualii, care poate contribui la modificiri de dispozitie, inclusiv
la aparitia ideatiei suicidare. E necesar ca pacientii sa fie informati sa
solicite sfatul medicului daci prezintd disfunctie sexuald si si se ia in
considerare Intreruperea tratamentului.

¢ Un card pentru pacient va fi disponibil in ambalajul medicamentelor care
contin finasteridd 1 mg pentru a informa cu privire la riscurile de stare
depresiva, depresie, ideatie suicidarii si disfunctie sexuald, raportate in
asociere ca tratmentul cu finasterida.

¢+ fin ciuda dovezilor insuficiente pentru a stabili o asociere directdi a ideatiei
suicidare cu dutasterida, luind in considerare mecanismul comun de
actiune pentru medicamentele din clasa inhibitorilor de 5-alfa reductazi,
pacientii tratati cu dutasteridd trebuie sfituiti si solicite imediat sfatul
medicului daci apar modificari de dispozitie.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Finasterida si dutasterida sunt inhibitori de 5-alfa-reductaza (5-ARI). Finasterida este un inhibitor
al enzimei 5-alfa-reductaza de tip 1 $i 2 cu o afinitate mai mare pentru tipul 2. Dutasterida vizeaza
ambele izoforme ale acestel enzime.

Formele farmaceutice cu administrare orald care au concentratie mai micd de finasteridd (I mg)
sunt indicate pentru tratamentul alopeciei androgenice in stadiu precoce la birbafi cu virsta
cuprinsd intre 18 - 41 ani. Un spray cutanat, solutie care contine finasteridd 2,275 mg/ml
(administrare topicd) este autorizat cu aceeasi indicatie. Formele farmaceutice cu administrare
orald care au concentratic maij mare de finasteridd (5 mg}, inclusiv in asociere fie cu tadalafil sau
tamsulosin, sunt indicate pentru tratamentul simptomatic al hiperplaziei benigne de prostatd si
pentru prevenirea evenimentelor urologice, Dutasteride, disponibild numai sub formd orald,
inclusiv in asociere cu tamsulosin, este indicatd pentra tratamentul simptomatic al hiperplaziei
benigne de prostati. Unele tulburdri psihice sunt riscuri cunoscute pentru medicamentele care
contin finasteridd si dutasterida §i se reflecta deja In informatiile despre produs.

fn urma unei evaluari Ia nivelul UE efectuati de ciitre Agentia Europeana pentru Medicamente
{EMA) a datelor disponibile privind ideatia suicidard si comportamentele suicidare raportate cu 5-
AR, s-a concluzionat cd nivelul de dovezi pentru aceste evenimente diferd in functie de indicatiile
respective, substantele active si formele farmaceutice.

In cadrul evaludrii, 325 de cazuri relevante de idcatie suicidard au fost identificate In
EudraVigilance, baza europeani de date privind rapoartele de reactii adverse suspectate la
medicamente. Au fost raportate 313 cazuri pentru finasteridd si 13 cazuri pentru dutasterida
{pentru 1 caz a fost raportata utilizarea atitl a finasteridei, cit si a dutasteridei). Cele mai multc
cazuri au fost raportate pentru pacientii tratati pentru alopecie androgenica, in timp ce un numar de
cazuri de 10 ori mai mic a fost raportat pentru pacientii tratati pentru hiperplazie benigni dc
prostatd. Aceste cifre trebuic luate in considerare in contextul unei expuneri estimate de
aproximativ 270 de milioane de pacienti-an pentru finasterida si de aproximativ 82 dc milicane de
pacienti-an pentru dutasterida,

Medicamente care contin finasteridd 1 mg (slopecie androgenici)

In urma evaluirii datelor disponibile, EMA confirmé ca ideatia suicidari este o reactie adversi la
medicament cu o frecvenfd necunoscutd, ceea ce inseamnd cd nu poate fi estimati din datele
disponibile. Informatiile actuale despre medicament ale acestei forme farmaceutice contin deja o
atentionare privind modificirile de dispozitie, inclusiv ideafia suicidard, insotitd de recomancdarea
de a intrerupe tratamentul si de a solicita imediat sfatul medicului dacd apar aceste simptome. In
plus, revizuirea a identificat cazuri de ideatie suicidari in care disfunctia sexuali (o reactie adversa
cunoscutd a finasteridei} a contribuit la dezvoltarea modificirilor de dispozitie, inclusiv ideatia
suicidard. Atenfiondrile §i precautiile pentru utilizare vor fi actualizate penfru ca pacicniii sa fie
sfatuiti s3 consulte medicul dacid prezintd disfunctii sexuale si pentru ca sa fie luata in considerare
intreruperea tratamentului.

Un card peniru pacient va fi inclus In cutie pentru a informa cu privire la riscurile de moditicari de
dispozitie, inclusiv ideatia suicidari §i de disfunctie sexuala si pentru a sfatui cu privire la misurile
adecvate care trebuie luate.
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Medicamente care contin finasteridi 5 mg (hiperplazie benigni de prostatd) inclusiv
finasterida 5 mg in asociere cu tadalafil sau tamsulosin®

Evaluarea a confirmat, de asemenea, cd ideatia suicidara este o reactie adversd la medicament cu
frecventd necunoscutd (nu poate fi estimatd din datele disponibile). Informatiile actuale despre
medicament ale acestor forme farmaceutice contin deja o atentionare privind modificirile de
dispozifie, inclusiv ideatia suicidard, insofitdi de recomandarea de a solicita imediat sfatul
medicului daca apar aceste simptome.

Medicamente care contin finasteridd cu administrare topici (alopecie androgenici)

Informatiile despre medicament contin deja informatii despre riscurile de modificiri de dispozitie
asociate cu utilizarea finasteridei orale. In prezent, nu existd suficiente dovezi pentru a sustine o
asociere cauzald intre finasterida cu administrare topic si riscul de ideatie suicidara. Prin urmare,
nu se va face nicio actualizare a informatiilor despre medicament.

Medicamente care contin dutasteridi 0,5 mg (hiperplazie benigni de prostatd) inclusiv
dutasteridi 0,5 mg in asociere cu tamsulosin

Desi nu existd suficiente dovezi pentru a stabili un risc de ideatie suicidard cu dutasterida, ca
misurd de precaufie si pe baza dovezilor pentru un alt 5-ARI cu administrare orald, atentiondrile i
precautiile pentru utilizarea acestor medicamente vor fi actualizate pentru a informa despre riscul
potential de ideafic suicidard, cu recomandarea ca pacientii sa solicite imedial sfatul medicului
dacd apar simptome de modificari de dispozitie.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor care contin finasteridi sau cu administrarea medicamentelor care contin
dutasterida, catre Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind sistemul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Najionale a Medicamentului
i a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), fa sectiunea Medicamente de uz
uman/Raperteaza o reactie adversa,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanditescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adrf@wanm.ro

Raportare online la adresa: htps://adr.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre defindtorul autorizatiei de punere pe
piatd (DAPP)Y reprezentanta locald a DAPP, la urmatoarele date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtoralui antorizatiei de punere pe piafi

Pentru intrebdri si informatii suplimentare vd rugdm si contactati companiile farmacentice.
utilizénd datele de contact prezentate in Anexa 2.

' Medicamentele care contin finasterida 5 mg in asociere cu tadalafil san tamsulosin nu sunt autorizate in Roman;ia.
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