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Finasteriid, dutasteriid —suitsiidimotete riski vihendamise uued meetmed

Lugupeetud tervishoiutéétaja,

Finasteriidi ning dutasteriidi milgiloa hoidjad Eestis koost66s Euroopa Ravimiametiga ja Eesti
Ravimiametiga, soovib teid teavitada jargmisest:

Kokkuvote

o Suitsiidimotted on finasteriidi sisaldavate suukaudsete ravimite korvaltoime,
mida on peamiselt tdheldatud androgeense alopeetsia ravi saavatelpatsientidel.

e Soovitage androgeense alopeetsia tottu finasteriidi kasutavatel patsientidel ravi
katkestada ja poorduda arsti poole, kui neil tekib meeleolu langus, depressioon
vOIi suitsiidimoétted.

e Monel androgeense alopeetsia ravil oleval patsiendil on tdheldatud
seksuaalfunktsiooni haireid, mis voivad soodustada meeleoluhdirete, sealhulgas
suitsiidimotete teket. Patsiente tuleb teavitada, et seksuaalfunktsiooni hdirete
korral poorduksid 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,
suitsiidimotete ja seksuaalfunktsiooni hdirete riskid.

o Kuigi olemasolevad andmed ei kinnita piisavalt otsest seost dutasteriidi ja
suitsiidimotete vahel, tuleks (arvestades 5-alfa-reduktaasi inhibiitorite
ihismehhanismi) soovitada dutasteriidi kasutavatel patsientidel péorduda
viivitamatult arsti poole, kui neil iimnevad meeleoluhdirete siimptomid.

Ohutusprobleemi taust

Finasteriid ja dutasteriid on 5-alfa-reduktaasi inhibiitorid (5-ARI-d). Finasteriid inhibeerib enstiimi
5-alfa-reduktaasi 1. ja 2. tlilpi isovorme, avaldades suuremat afiinsust 2. tlitbi suhtes. Dutasteriid
inhibeerib ensiimi mélemat isovormi.

Vaikse annusega suukaudsed finasteriidi ravimvormid (1 mg) on nadidustatud meeste varajases
staadiumis esineva androgeense alopeetsia (meestlilpi juuste valjalangemise) raviks. Samal
naidustusel on miudgiloa saanud ka paikne ravimvorm - finasteriidi 2,275 mg/mL nahaspreilahus.
Suurema annusega suukaudsed finasteriidi ravimvormid (5 mg), sealhulgas kombinatsioonid
tadalafiiliga voi tamsulosiiniga, on naidustatud healoomulise prostata hliperplaasia
sumptomaatiliseks raviks ning uroloogiliste tisistuste ennetamiseks. Dutasteriid, mis on saadaval
ainult suukaudsete ravimvormidena (sealhulgas kombinatsioonid tamsulosiiniga), on naidustatud
healoomulise prostata hiperplaasia simptomaatiliseks raviks. Finasteriidi ja dutasteriidi sisaldavate



ravimite puhul on mdned pstihhiaatrilised haired teadaolevad riskid, mis on juba kajastatud ravimi
infolehes.

Euroopa Ravimiamet (EMA) viis labi kogu Euroopa Liitu h6lmava hindamise, milles anallUsiti
olemasolevaid andmeid 5-alfa-reduktaasi inhibiitoritega (5-ARI-dega) seoses teatatud
suitsiidimdtete ja -kaitumise kohta. Hindamise tulemusel jéreldati, et tdendusmaterjali tugevus
nende siindmuste osas varieerub séltuvalt ndidustusest, toimeainest ja ravimvormist.

Hindamise kaigus tuvastati EudraVigilance'is —ravimite voimalike k8rvaltoimete andmebaas
Euroopas — 325 asjakohast suitsiidimdtetega seotud juhtumit. Nendest 313 juhtumit olid seotud
finasteriidiga ja 13 juhtumit dutasteriidiga (1 juhtum hdlmas nii finasteriidi kui ka dutasteriidi
kasutamist). Enamik juhtudest esines patsientidel, keda raviti alopeetsia tottu, samas kui
healoomulise prostata hiperplaasia tottu ravitud patsientidel teatati ligikaudu kimme korda vahem
juhtumeid. Neid arve tuleb kasitleda 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
suitsiidimotted on ravimite korvaltoime, mille esinemissagedus ei ole teada, st seda ei ole véimalik
olemasolevate andmete pdhjal hinnata. Nende ravimvormide praegu kehtivas ravimi omaduste
kokkuvottes ja pakendi infolehes on juba olemas hoiatus meeleoluhdirete, sealhulgas
suitsiidimdtete kohta, koos soovitusega ravi katkestada ja p66rduda viivitamatult arsti poole, kui
sellised simptomid tekivad. Lisaks tuvastati hindamise kaigus juhtumeid, kus suitsiidimotete
kujunemisele aitas kaasa seksuaalfunktsiooni haire (teadaolev finasteriidi kdrvaltoime), mis
omakorda pdhjustas meeleolu muutusi, sealhulgas suitsiidimotteid. Hoiatusi ja ettevaatusabindusid
taiendatakse, et rohutada patsientidele vajadust pdérduda arsti poole seksuaalfunktsiooni héirete
ilmnemisel ning kaaluda ravi katkestamist.

Ravimi pakendisse lisatakse patsiendikaart, mis teavitab meeleoluhairete (sealhulgas
suitsiidimdtete) ja seksuaalfunktsiooni hairete riskidest ning annab juhised sobivateks edasisteks
tegevusteks.

Finasteriid 5 mg (healoomuline prostata hiiperplaasia), sealhulgas kombinatsioonid
tadalafiili voi tamsulosiiniga

Hindamine kinnitas samuti, et suitsiidimotted on ravimite kdrvaltoime, mille esinemissagedus ei ole
teada (seda ei ole vdimalik olemasolevate andmete pohjal hinnata). Nende ravimvormide praegu
kehtivas ravimi omaduste kokkuvottes ja pakendi infolehes on juba olemas hoiatus
meeleoluhéirete, sealhulgas suitsiidimotete kohta, koos soovitusega pddrduda selliste simptomite
ilmnemisel viivitamatult arsti poole.

Paikne finasteriid (androgeenne alopeetsia)

Ravimi omaduste kokkuvodttes ja pakendi infolehes on juba olemas teave meeleoluhairete riskide
kohta, mis on seotud finasteriidi suukaudse kasutamisega. Praegu ei ole piisavalt tdendeid, mis
kinnitaksid pdhjuslikku seost paikse finasteriidi kasutamise ja suitsiidimotete riski vahel. Seetdttu
ei ole ravimi omaduste kokkuvdtte ega pakendi infolehe uuendamine vajalik.

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

Kuigi praegu ei ole piisavalt tdendeid, et kinnitada dutasteriidi kasutamise ja suitsiidimotete
vahelise riski olemasolu, lisatakse ettevaatusabinduna - tuginedes andmetele teise suukaudse 5-
ARI kohta - hoiatused ja ettevaatusabindud. Need teavitavad vdimalikust suitsiidimdtete riskist



ning sisaldavad soovitust, et patsientidel tuleb meeleoluhdirete simptomite ilmnemisel
viivitamatult p66rduda arsti poole.

Korvaltoimetest teatamine

Palume teatada kdigist finasteriidi- ja dutasteriidi sisaldavate ravimite kasutamisega seotud
kahtlustatavatest kdrvaltoimetest vastavalt riiklikele nduetele riikliku spontaanse kdrvaltoimete
teatamise stisteemi kaudu:

WWW.ravimiamet.ee

Ettevotte andmed

Informatsiooni mudgiloa hoidjate kohta saate Eesti Ravimiameti kodulehekdljelt.



