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Komunikim i Drejtpërdrejtë për Profesionistët e  Shëndetit 
Finasterid, dutasterid – Masa të reja për të minimizuar rrezikun e ideve vetëvrasëse
I nderuar profesionistët e shëndetit,
< Mbajtësi i Autorizimit për Tregëtim > në marrëveshje me Agjencinë Evropiane të Barnave dhe Agjencinë Kombëtare të Barnave dhe Pajisjeve Mjekësore dëshiron t'ju informojë për sa vijon:
Përmbledhje
· Idetë vetëvrasëse, të raportuara kryesisht tek pacientët e trajtuar për alopeci androgjenetike janë një reaksion i padëshiruar i produkteve për përdorim nga goja që përmbajnë finasterid.
· Këshillojini pacientët me alopeci androgjenetike të trajtuar me finasterid nga goja që të ndërpresin trajtimin dhe të kërkojnë këshilla mjekësore në rast se përjetojnë pakësim (deprimim) të humorit, depresion ose ide vetëvrasëse.
· Tek disa pacientë të trajtuar për alopeci androgjenetike janë raportuar raste të disfunksionit seksual, të cilat nga ana e tyre mund të kontribuojnë në ndryshimet e humorit, përfshirë idetë vetëvrasëse. Informoni pacientët që të kërkojnë këshilla mjekësore në rast se përjetojnë çrregullime (disfunksion) seksual dhe të marrin në konsideratë ndërprerjen e trajtimit.
· Në paketimin e produkteve mjekësore që përmbajnë finasterid 1 mg do të jetë e disponueshme një kartë pacienti e cila thekson rreziqet e pakësimit (deprimimit) të humorit, depresionit, ideve vetëvrasëse dhe disfunksionit seksual, të raportuara të kenë lidhje me përdorimin e finasteridit.
· Pavarësisht të dhënave të pamjaftueshme për të përcaktuar një lidhje të drejtpërdrejtë të ideve vetëvrasëse me përdorimin e dutasteridit, dhe bazuar në mekanizmin e zakonshëm të veprimit për produktet mjekësore të klasës së frenuesve të 5-alfa reduktazës, pacientët e trajtuar me dutasterid duhet të udhëzohen që të kërkojnë këshillim të menjëhershëm mjekësor në rast se i shfaqen simptoma të lidhura me ndryshimet e humorit.
Arsyet për shqetësimet lidhur me sigurinë
Finasteridi dhe dutasteridi janë frenues të 5-alfa-reduktazës (5-ARI). Finasteridi është një frenues i enzimës 5-alfa-reduktazë të tipave 1 dhe 2, por me një afinitet më të madh për tipin 2. Dutasteridi frenon të dy izoformat e kësaj enzime.
Formulimet për përdorim nga goja që përmbajnë një dozë më të ulët të finasteridit (1 mg) janë të indikuara për trajtimin e fazave të hershme e rënies së flokëve të modelit mashkullor (alopecia androgjenetike). Një tretësirë 2.275 mg/mL e finasteridit, për tu aplikuar si spray në lëkurë (aplikim topik), është e autorizuar për të njëjtin indikim. Formulimet për përdorim nga goja që përmbajnë doza më të lartë të finasteridit (5 mg), përfshirë kombinimet me tadalafil ose tamsulozinë, janë të indikuara për trajtimin simptomatik të hiperplazisë beninje të prostatës dhe për parandalimin e ngjarjeve urologjike. Dutasteridi, i disponueshëm vetëm si formulim për përdorim nga goja, përfshirë kombinimet me tamsulozinë, gjithashtu është i indikuar për menaxhimin e hiperplazisë beninje të prostatës simptomatike. Për produktet mjekësore që përmbajnë finasterid dhe dutasterid, disa forma të çrregullimeve psikiatrike janë tashmë rreziqe të njohura dhe të pasqyruara në informacionin për produktin.
Pas një shqyrtimi të kryer nga Agjencia Evropiane e Barnave (EMA) e të dhënave të disponueshme në të gjithë BE-në, në lidhje me idetë dhe sjelljet vetëvrasëse të raportuara gjatë përdorimit të 5-ARI, është arritur në përfundimin se niveli i evidencës për këto ngjarje ndryshon sipas indikimeve, lëndëve aktive dhe formulimeve përkatëse.
Në kuadër të këtij shqyrtimi, në EudraVigilance, bazën e të dhënave evropiane të raportimeve të reaksioneve të padëshiruara të dyshuara të barnave u identifikuan 325 raste relevante të ideve vetëvrasëse. 313 raste u raportuan për finasteridin dhe 13 raste për dutasteridin (1 rast është raportuar përdorimi i të dy barnave, finasteridit dhe dutasteridit). Shumica e rasteve u raportuan për pacientë të trajtuar për alopeci, ndërsa një numër 10 herë më i ulët rastesh u raportua për pacientë të trajtuar për hiperplazi beninje të prostatës. Këta numra duhet të merren në konsideratë në kontekstin e ekspozimit të vlerësuar për finasteridin prej përafërsisht 270 milionë pacient vite, dhe për dutasteridin, përafërsisht 82 milionë vitesh pacient vite.
Finasterid 1 mg (alopecia androgjenetike)
Pas shqyrtimit të të dhënave në dispozicion, EMA konfirmon se idetë vetëvrasëse janë një reaksion i padëshiruar i barit me shpeshtësi të panjohur, që do të thotë se shpeshtësia nuk mund të vlerësohet nga të dhënat që disponohen. Informacioni aktual që shoqëron produktit e këtyre formulimeve përmban tashmë një paralajmërim mbi ndryshimet e humorit, përfshirë idetë vetëvrasëse, së bashku me rekomandimin për të ndaluar trajtimin dhe për të kërkuar këshilla të menjëhershme mjekësore në rast se këto simptoma shfaqen. Përveç kësaj, shqyrtimi identifikoi raste të ideve vetëvrasëse në të cilat disfunksioni seksual (një reaksion i padëshiruar i njohur i finasteridit) ka kontribuar në zhvillimin e ndryshimeve të humorit, përfshirë idetë vetëvrasëse. Paralajmërimet dhe përkujdesjet gjatë përdorimit do të përditësohen në mënyrë të tillë që të udhëzohen pacientët që të këshillohen me mjekun e tyre në rast se përjetojnë disfunksion seksual, dhe marrjen në konsideratë të ndërprerjes së trajtimit.
Në paketim do të përfshihet një kartë pacienti për të informuar rreth rreziqeve të ndryshimeve të humorit, përfshirë idetë vetëvrasëse, dhe të disfunksionit seksual, si edhe për të këshilluar mbi veprimet e duhura që duhet të ndërmerren.
Finasterid 5 mg (hiperplazi beninje e prostatës), përfshirë kombinimet me tadalafil ose tamsulozinë
Shqyrtimi gjithashtu konfirmoi se idetë vetëvrasëse janë një reaksion i padëshiruar i barit me shpeshtësi të panjohur (shpeshtësia nuk mund të vlerësohet nga të dhënat që disponohen). Informacioni aktual që shoqëron produktit e këtyre formulimeve tashmë përmban një paralajmërim mbi ndryshimet e humorit, përfshirë idetë vetëvrasëse, së bashku me rekomandimin për të ndaluar trajtimin dhe për të kërkuar këshilla të menjëhershme mjekësore në rast se këto simptoma shfaqen.
Finasterid për përdorim topik (alopecia androgjenetike)
Informacioni që shoqëron produktin përmban tashmë informacion në lidhje me rreziqet e ndryshimeve të humorit që lidhen me përdorimin e finasteridit të marrë nga goja. Aktualisht nuk ka të dhëna të mjaftueshme për të mbështetur një lidhje shkakësore midis finasteridit për përdorim topik dhe rrezikut të ideve vetëvrasëse. Prandaj, nuk nevojitet ndonjë përditësim i informacionit shoqëron produktin.
Dutasterid 0.5 mg (hiperplazi beninje e prostatës), përfshirë kombinimet me tamsulozinë
Edhe pse nuk ka të dhëna të mjaftueshme për të përcaktuar nëse ka ndonjë rrezik të ideve vetëvrasëse gjatë përdorimit të dutasteridit, si masë paraprake, dhe bazuar në të dhënat për një tjetër 5-ARI për përdorim nga goja, paralajmërimet dhe përkujdesjet gjatë përdorimit do të përditësohen në mënyrë të tillë që të informohen pacientët në lidhje me rrezikun potencial të ideve vetëvrasëse dhe me rekomandimin që pacientët të kërkojnë këshillim të menjëhershëm mjekësor në rast se iu shfaqen simptoma të ndryshimeve të humorit.
Thirrje për raportim

Raportimi i efekteve të padëshiruara të dyshuara është shumë rëndësishëm. Ai lejon monitorimin e vazhdueshëm të bilancit risk/përfitim të barit. Profesionistët e kujdesit shëndetësor duhet të raportojnë çdo efekt të padëshiruar të dyshuar nëpërmjet sistemit kombëtar të raportimit në faqen zyrtare të AKBPM.   
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/al/aladr 
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