Aspecte importante ale reuniunii
Comitetului de evaluare a riscului in materie de farmacovigilenta

(PRAC) din 5-8 mai 2025

S-a incheiat reevaluarea medicamentelor care contin finasterida si dutasterida

Finasterida si dutasterida comprimate: Masuri pentru a minimiza riscul de ganduri
suicidare

In urma unei analize la nivelul UE a datelor disponibile privind medicamentele cu finasterida
si dutasteridd, Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a confirmat ideea suicidard (ganduri
suicidare) ca efect secundar al comprimatelor de finasterida 1 si 5 mg, dar a concluzionat ca
beneficiile medicamentelor cu finasterida si dutasterida continud sa depdseasca riscurile pentru
toate utilizarile aprobate. Frecventa efectului secundar este necunoscuta, ceea ce Inseamna ca
nu este posibila estimarea acesteia din datele disponibile.

Un avertisment despre schimbarile de dispozitie, inclusiv depresia, starea depresiva si ideea
suicidara, este deja inclus in informatiile despre medicament pentru medicamentele cu
finasterida. Pacientii care prezintd modificari ale dispozitiei trebuie sa solicite sfatul medicului
si, dacd iau finasteridd 1 mg, trebuie, de asemenea, sa intrerupa tratamentul.

Cele mai multe cazuri de ideatie suicidara au fost raportate la persoanele care au utilizat 1 mg
finasterida pentru a trata caderea parului din cauza hormonilor masculini. Informatiile despre
medicament pentru finasterida 1 mg vor avertiza acum pacientii si cu privire la necesitatea de
a solicita sfatul medicului daca au probleme cu functia sexuald (cum ar fi scaderea apetitului
sexual sau disfunctie erectild) care au fost raportate ca contribuie la modificari ale dispozitiei
si la ideea suicidard la unii pacienti. Un card pentru pacient va fi inclus in pachetul de 1 mg
finasterida pentru a reaminti pacientilor aceste riscuri si pentru a-i sfatui cu privire la cursul
adecvat de actiune.

Desi pe baza datelor analizate nu a fost stabilitd o legatura intre ideea suicidara si dutasterida,
dutasterida functioneazd in acelasi mod ca si finasterida. Prin urmare, informatiile despre
schimbarile de dispozitie observate cu finasterida vor fi, de asemenea, adaugate la informatiile
despre medicament pentru dutasteridd, ca masura de precautie.

Analiza nu a gasit nicio dovada care sa lege ideea de sinucidere de spray-urile pentru piele cu
finasterida si nicio informatie noud nu este inclusa in informatiile despre medicament pentru
aceste spray-uri.

Finasterida 1 mg comprimate si finasteridd spray pentru piele sunt folosite pentru a trata
caderea precoce a pdrului din cauza hormonilor masculini, in timp ce finasterida 5 mg
comprimate si dutasterida 0,5 mg capsule sunt utilizate pentru a trata hiperplazia benigna de
prostatd, o afectiune In care prostata este marita si poate cauza probleme cu fluxul de urina.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publici a EMA (EMA’s
public health communication).



https://www.ema.europa.eu/en/news/measures-minimise-risk-suicidal-thoughts-finasteride-dutasteride-medicines

inceputul evaluirii sigurantei Ixchiq (vaccin viu atenuat impotriva chikungunya)

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a inceput o reevaluare a Ixchiq, un vaccin viu atenuat
impotriva chikungunya, in urma raportarilor de evenimente adverse grave la persoanele in
varsta.

Multe dintre persoanele afectate au avut si alte boli, iar cauza exacta a acestor evenimente
adverse si relatia lor cu vaccinul nu au fost inca determinate.

Pana 1n prezent, la nivel mondial au fost raportate 17 evenimente adverse grave la persoanele
cu varsta cuprinsa Intre 62 si 89 de ani care au primit vaccinul.

Avand in vedere ca studiile clinice asupra Ixchiq au implicat in principal persoane cu varsta
sub 65 de ani si ca cele mai grave cazuri au vizat persoane cu varsta de 65 de ani si peste,
PRAC recomanda ca Ixchiq sd nu fie utilizat la adulti cu varsta de 65 de ani si peste ca masura
temporard in timp ce reevaluarea este in curs. Vaccinarea Ixchiq poate continua la persoanele
sub 65 de ani, in conformitate cu recomandarile oficiale.

PRAC reaminteste, de asemenea, profesionistilor din domeniul sanatatii ca Ixchiq nu trebuie
administrat persoanelor al caror sistem imunitar este slabit din cauza bolii sau a tratamentelor
medicale. Persoanele cu un sistem imunitar slabit prezintd un risc mai mare de a avea
complicatii de la vaccinuri care contin virusuri vii atenuate, indiferent de varsta.

Ixchiq este un vaccin folosit pentru a proteja oamenii din zonele endemice si calatorii In zonele
endemice Impotriva unei boli transmise de tntari cauzate de virusul chikungunya, prezent mai
ales in regiunile tropicale si subtropicale. Simptomele includ febra, articulatii dureroase, dureri
de cap, dureri musculare, umflarea articulatiilor si eruptii cutanate. Majoritatea pacientilor se
recupereaza in decurs de o sdptdmana, dar unii dezvoltd dureri articulare timp de cateva luni
sau mai mult si o micd parte dintre pacienti pot dezvolta o boala acuta severd, care poate duce
la insuficientd multiorganica.

Ixchiq a fost autorizat ca vaccin cu doza unicd pentru chikungunya la 28 iunie 2024. Se
estimeaza cd au fost utilizate aproximativ 43.400 de doze in intreaga lume.

PRAC va revizui acum toate datele disponibile pentru a evalua beneficiile si riscurile
vaccinului. EMA va comunica 1n continuare atunci cand este cazul.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sdnatate publica a EMA
(EMA’s public health communication), publicata la 7 mai 2025.



https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-review-ixchiq-live-attenuated-chikungunya-vaccine

