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Finasteriid, dutasteriid –suitsiidimõtete riski vähendamise uued meetmed 

 

Lugupeetud tervishoiutöötaja, 

Finasteriidi ning dutasteriidi müügiloa hoidjad Eestis koostöös Euroopa Ravimiametiga ja Eesti 
Ravimiametiga, soovib teid teavitada järgmisest: 

 

Kokkuvõte 

• Suitsiidimõtted on finasteriidi sisaldavate suukaudsete ravimite kõrvaltoime, 
mida on peamiselt täheldatud androgeense alopeetsia ravi saavatelpatsientidel. 

• Soovitage androgeense alopeetsia tõttu finasteriidi kasutavatel patsientidel ravi 
katkestada ja pöörduda arsti poole, kui neil tekib meeleolu langus, depressioon 
või suitsiidimõtted. 

• Mõnel androgeense alopeetsia ravil oleval patsiendil on täheldatud 
seksuaalfunktsiooni häireid, mis võivad soodustada meeleoluhäirete, sealhulgas 
suitsiidimõtete teket. Patsiente tuleb teavitada, et seksuaalfunktsiooni häirete 
korral pöörduksid nad arsti poole, ning vajadusel tuleks kaaluda ravi 
katkestamist. 

• Finasteriidi 1 mg sisaldavate ravimite pakendisse lisatakse patsiendikaart, mis 
toob esile finasteriidiga seostatult teatatud meeleolu languse, depressiooni, 
suitsiidimõtete ja seksuaalfunktsiooni häirete riskid. 

• Kuigi olemasolevad andmed ei kinnita piisavalt otsest seost dutasteriidi ja 
suitsiidimõtete vahel, tuleks (arvestades 5-alfa-reduktaasi inhibiitorite 
ühismehhanismi) soovitada dutasteriidi kasutavatel patsientidel pöörduda 
viivitamatult arsti poole, kui neil ilmnevad meeleoluhäirete sümptomid. 

 

Ohutusprobleemi taust 

Finasteriid ja dutasteriid on 5-alfa-reduktaasi inhibiitorid (5-ARI-d). Finasteriid inhibeerib ensüümi 
5-alfa-reduktaasi 1. ja 2. tüüpi isovorme, avaldades suuremat afiinsust 2. tüübi suhtes. Dutasteriid 
inhibeerib ensüümi mõlemat isovormi. 

Väikse annusega suukaudsed finasteriidi ravimvormid (1 mg) on näidustatud meeste varajases 
staadiumis esineva androgeense alopeetsia (meestüüpi juuste väljalangemise) raviks. Samal 
näidustusel on müügiloa saanud ka paikne ravimvorm – finasteriidi 2,275 mg/mL nahaspreilahus. 
Suurema annusega suukaudsed finasteriidi ravimvormid (5 mg), sealhulgas kombinatsioonid 
tadalafiiliga või tamsulosiiniga, on näidustatud healoomulise prostata hüperplaasia 
sümptomaatiliseks raviks ning uroloogiliste tüsistuste ennetamiseks. Dutasteriid, mis on saadaval 
ainult suukaudsete ravimvormidena (sealhulgas kombinatsioonid tamsulosiiniga), on näidustatud 
healoomulise prostata hüperplaasia sümptomaatiliseks raviks. Finasteriidi ja dutasteriidi sisaldavate 



ravimite puhul on mõned psühhiaatrilised häired teadaolevad riskid, mis on juba kajastatud ravimi 
infolehes. 

Euroopa Ravimiamet (EMA) viis läbi kogu Euroopa Liitu hõlmava hindamise, milles analüüsiti 
olemasolevaid andmeid 5-alfa-reduktaasi inhibiitoritega (5-ARI-dega) seoses teatatud 
suitsiidimõtete ja -käitumise kohta. Hindamise tulemusel järeldati, et tõendusmaterjali tugevus 
nende sündmuste osas varieerub sõltuvalt näidustusest, toimeainest ja ravimvormist. 

Hindamise käigus tuvastati EudraVigilance’is –ravimite võimalike kõrvaltoimete andmebaas 
Euroopas – 325 asjakohast suitsiidimõtetega seotud juhtumit. Nendest 313 juhtumit olid seotud 
finasteriidiga ja 13 juhtumit dutasteriidiga (1 juhtum hõlmas nii finasteriidi kui ka dutasteriidi 
kasutamist). Enamik juhtudest esines patsientidel, keda raviti alopeetsia tõttu, samas kui 
healoomulise prostata hüperplaasia tõttu ravitud patsientidel teatati ligikaudu kümme korda vähem 
juhtumeid. Neid arve tuleb käsitleda kontekstis, kus hinnanguline ravieksponeeritus on ligikaudu 
270 miljonit patsiendiaastat finasteriidi ja ligikaudu 82 miljonit patsiendiaastat dutasteriidi puhul. 

Finasteriid 1 mg (androgeenne alopeetsia) 

Olemasolevate andmete hindamise tulemusel kinnitab Euroopa Ravimiamet (EMA), et 
suitsiidimõtted on ravimite kõrvaltoime, mille esinemissagedus ei ole teada, st seda ei ole võimalik 
olemasolevate andmete põhjal hinnata. Nende ravimvormide praegu kehtivas ravimi omaduste 
kokkuvõttes ja pakendi infolehes on juba olemas hoiatus meeleoluhäirete, sealhulgas 
suitsiidimõtete kohta, koos soovitusega ravi katkestada ja pöörduda viivitamatult arsti poole, kui 
sellised sümptomid tekivad. Lisaks tuvastati hindamise käigus juhtumeid, kus suitsiidimõtete 
kujunemisele aitas kaasa seksuaalfunktsiooni häire (teadaolev finasteriidi kõrvaltoime), mis 
omakorda põhjustas meeleolu muutusi, sealhulgas suitsiidimõtteid. Hoiatusi ja ettevaatusabinõusid 
täiendatakse, et rõhutada patsientidele vajadust pöörduda arsti poole seksuaalfunktsiooni häirete 
ilmnemisel ning kaaluda ravi katkestamist. 

Ravimi pakendisse lisatakse patsiendikaart, mis teavitab meeleoluhäirete (sealhulgas 
suitsiidimõtete) ja seksuaalfunktsiooni häirete riskidest ning annab juhised sobivateks edasisteks 
tegevusteks. 

Finasteriid 5 mg (healoomuline prostata hüperplaasia), sealhulgas kombinatsioonid 
tadalafiili või tamsulosiiniga 

Hindamine kinnitas samuti, et suitsiidimõtted on ravimite kõrvaltoime, mille esinemissagedus ei ole 
teada (seda ei ole võimalik olemasolevate andmete põhjal hinnata). Nende ravimvormide praegu 
kehtivas ravimi omaduste kokkuvõttes ja pakendi infolehes on juba olemas hoiatus 
meeleoluhäirete, sealhulgas suitsiidimõtete kohta, koos soovitusega pöörduda selliste sümptomite 
ilmnemisel viivitamatult arsti poole. 

Paikne finasteriid (androgeenne alopeetsia) 

Ravimi omaduste kokkuvõttes ja pakendi infolehes on juba olemas teave meeleoluhäirete riskide 
kohta, mis on seotud finasteriidi suukaudse kasutamisega. Praegu ei ole piisavalt tõendeid, mis 
kinnitaksid põhjuslikku seost paikse finasteriidi kasutamise ja suitsiidimõtete riski vahel. Seetõttu 
ei ole ravimi omaduste kokkuvõtte ega pakendi infolehe uuendamine vajalik. 

Dutasteriid 0,5 mg (healoomuline prostata hüperplaasia), sealhulgas kombinatsioonid 
tamsulosiiniga 

Kuigi praegu ei ole piisavalt tõendeid, et kinnitada dutasteriidi kasutamise ja suitsiidimõtete 
vahelise riski olemasolu, lisatakse ettevaatusabinõuna – tuginedes andmetele teise suukaudse 5-
ARI kohta – hoiatused ja ettevaatusabinõud. Need teavitavad võimalikust suitsiidimõtete riskist 



ning sisaldavad soovitust, et patsientidel tuleb meeleoluhäirete sümptomite ilmnemisel 
viivitamatult pöörduda arsti poole.  

Kõrvaltoimetest teatamine 

Palume teatada kõigist finasteriidi- ja dutasteriidi sisaldavate ravimite kasutamisega seotud 
kahtlustatavatest kõrvaltoimetest vastavalt riiklikele nõuetele riikliku spontaanse kõrvaltoimete 
teatamise süsteemi kaudu: 

www.ravimiamet.ee 

Ettevõtte andmed 

Informatsiooni müügiloa hoidjate kohta saate Eesti Ravimiameti koduleheküljelt. 


