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RIESGO DE SUICIDIO, PENSAMIENTOS SUICIDAS (iﬂEﬁClﬁ'ﬁ SUICIDA) Y
AUTOLESIONES CON EL USO DE FINASTERIDE

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS NOTAS DE SEGURIDAD EMITIDAS POR
AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

Finasteride esta indicada para el tratamiento y control del agrandamiento de la
préstata (hiperplasia prostatica benigna) y para el tratamiento de la pérdida de
cabello de patrén masculino (alopecia androgénica).

Health Canada ha realizado una revisiéon del riesgo de ideacion suicida y los riesgos
potenciales de suicidio y autolesiones con el uso de finasteride.

La revisién de seguridad fue provocada por la publicaciéon de un articulo en los medios que
discutia el riesgo potencial de suicidio en pacientes que usan Propecia (finasteride) para la
pérdida de cabello de patrén masculino. De la informacién disponible, la revision de Health
Canada encontré un posible vinculo entre el uso de finasteride y los riesgos de ideacion
suicida y autolesiones.

En este momento, no hay suficiente informacion para establecer un vinculo con el riesgo
de suicidio. Health Canada esta trabajando con los fabricantes para actualizar la
informacion de seguridad del producto en las monografias de productos canadienses (CPM)
que contienen finasteride para fortalecer las declaraciones de advertencia sobre los riesgos
de ideacidén suicida y autolesiones, y para incluir informacion sobre la deteccién de
pacientes con factores de riesgo psiquiatricos antes de iniciar el tratamiento, asi como el
seguimiento continuo del paciente durante y después de la finalizacion del tratamiento.

Descripcion general

Health Canada ha estado monitoreando el riesgo de ideacién suicida con el uso de
finasteride desde 2012. Health Canada complet6 dos (2) revisiones de seguridad en 2012
y 2015, la informacién disponible en ese momento se consideré demasiado limitada para
determinar si habia un vinculo entre el uso de finasteride, pensamientos y conductas
suicidas (suicidio).

En 2019, luego de informes de casos canadienses e internacionales de suicidio, ideacion
suicida y autolesiones con el uso de finasteride, Health Canada completé una tercera
revision de seguridad que encontré un posible vinculo entre el finasteride y el riesgo de
ideacion suicida. Los CPM de finasteride se actualizaron para incluir el riesgo de ideacion
suicida.
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En 2022, Health Canada complet6 una revision del riesgo de ideacion suicida, los riesgos
potenciales de suicidio y autolesiones con el uso de finasteride. Esta dltima revision de
seguridad fue provocada por la publicacién de un articulo en los medios de comunicacion
que discutia el riesgo potencial de suicidio en pacientes que usan Propecia (finasteride)
para la pérdida de cabello de patrén masculino. El propésito de la revision actual era
considerar informacion reciente y determinar si se justificaban medidas adicionales.

Conclusiones de la revision de seguridad

Health Canada revisé la informacion disponible de blsquedas en la base de datos Canada
Vigilancea, |la base de datos Adverse Drug Reaction de la Organizacién Mundial de la Salud
y la literatura cientifica.

Health Canada revisé cuatrocientos un (401) casos (29 canadienses y 372 internacionales)
de suicidio, ideacion suicida y/o autolesiones en pacientes que usaban finasteride de la
base de datos Canada Vigilance. De los cuatrocientos un (401) casos, 25 (10 canadienses)
cumplieron con los criterios para una evaluacién adicional para determinar si existia un
vinculo entre el uso de finasteride y el suicidio, la ideacién suicida y las autolesiones.

De los veinticinco (25) casos, se encontré que 23 (9 canadienses) estaban posiblemente
relacionados con el uso de finasteride. Dos (2) casos (1 canadiense) no pudieron ser
evaluados. Ocho (8) de los catorce (14) casos internacionales fueron fatales (resultaron en
un suicidio consumado).

En diecisiete (17) de los veinticinco (25) casos evaluados por Health Canada, los pacientes
tenian 40 afios o menos y tomaban finasteride para la pérdida de cabello de patrén
masculino.

Se considera que el nimero de casos de suicidio, ideacién suicida y autolesiones
notificados a Health Canada es bajo en personas tratadas con finasteride
(aproximadamente 1 caso canadiense por cada 10,1 millones de tabletas dispensadas en
Canada).

Health Canada también revis6 dieciséis (16) publicaciones en la literatura cientifica. Existe
un creciente cuerpo de evidencia cientifica con respecto a la asociacion entre el uso de
finasteride y los riesgos de suicidio, ideacion suicida y autolesiones. Aunque hubo
limitaciones, las publicaciones revisadas respaldaron un posible vinculo entre el uso de
finasteride y la ideacion suicida durante el tratamiento y después de la interrupcion de la
finasteride, especialmente en pacientes tratados por pérdida de cabello de patron
masculino.

Conclusiones y acciones

La revision de Health Canada de la informacién disponible encontré un posible vinculo entre
el uso de finasteride y los riesgos de ideacion suicida y autolesiones. En este momento, no
hay suficiente informacién para establecer un vinculo entre el uso de finasterida y el riesgo
de suicidio.

Health Canada esta trabajando con los fabricantes para actualizar los CPM de los productos
que contienen finasteride para fortalecer las declaraciones de advertencia sobre los riesgos
de ideacidn suicida y autolesiones, y para incluir informacién sobre la deteccion de factores
de riesgo psiquiatricos en pacientes antes de comenzar el tratamiento, asi como como
monitorizacién continua del paciente durante y después de finalizar el tratamiento.
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Health Canada continuara monitoreando la informacién de seguridad relacionada con la
finasterida, como lo hace con todos los productos de salud en el mercado canadiense, para
identificar y evaluar los dafios potenciales. Health Canada tomaré las medidas apropiadas
y oportunas en caso de que se identifique cualquier nuevo riesgo para la salud.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se encuentran registrados
productos que contienen como principio activo Finasteride.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) a la fecha, se han recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas relacionadas al principio activo
Finasteride. Sin embargo, no estan relacionadas con la informacién publicada en esta nota.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha emitido las siguientes notas de seguridad:
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Nota 033/CNFV/DFV/DNFD del 06 de mayo de 2019. Titulada: “Evaluacién del
Riesgo Potencial de Pensamiento y/o Comportamiento Suicidas (Ideacién Suicida)
con el Uso de Finasterida”.
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Nota 082/CNFV/DFV/DNFD del 08 de agosto de 2017. Titulada: “Revisién de
Sequridad de Finasterida y el Riesgo Potencial de Efectos Secundarios Graves
Relacionados con los musculos”.
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Nota 172/CNFV/DFV/DNFD del 20 de noviembre de 2017. Titulada: “Informes de
Depresion y Pensamientos Suicidas con Finasterida®.
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Nota 0086/CNFV/DFV/DNFD del 30 de julio de 2015. Titulada: “Finasteride y
Dutasteride (Inhibidores de la 5 Alfa Reductasa): Riesgo de Cancer de Préstata’.
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Nota 0859/CNFV/DFV/DNFD del 17 de julio de 2014. Titulada: “Caso de
Reacciones Adversas asociadas al Uso Inadecuado de Productos que contienen los
Principios Activos Finasterida, Espironolactona y Minoxidil en combinacion con
Retinoides para el Tratamiento de Alopecia en Mujeres”.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

» Comunicar esta informacion a través de la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
htt://mwwww.minsa.gob.pa/informacién-salud/alertas-y-comunicados

> Solicitar al laboratorio fabricante realizar la inclusién de esta informaciéon de
seguridad en la monografia e inserto de los productos que contienen Finasteride.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad, a informar cualquier efecto secundario
relacionado con el uso de productos que contienen Finasteride.

A los Profesionales de la Salud, detectar factores de riesgo psiquiatricos en pacientes antes
de comenzar el tratamiento, asi como como monitorizacién continua del paciente durante y
después de finalizar el tratamiento con Finasteride.
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Ante las sospechas de reacciones adversas y falla terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a
través de los formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos estd disponible el portal de notificaciones en linea
(www.notificacentroamerica.net).

Le solicitamos haga extensiva esta informacioén a los profesionales de la salud.

Nota: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir la informacion sobre la
seguridad de los medicamentos, basados en los comunicados de las agencias
reguladoras internacionales de medicamentos. Esta es una traduccion del texto
original de caracter informativo. Cualquier incongruencia en el texto, prevalecera el
del texto en su idioma de origen.

Fuente:

> Health Canada, Canada [en linea]< https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/summary-safety-review-
detail.php?lang=en&linkID=SSR00290

> Base de Datos sobre Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMS) de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas [consultada 15/02/2023]

> Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas [consultada
15/02/2023]
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