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RESOLUCION DIRECTORAL

0 9 MAR. 2018

Lima,

VISTO, el INFORME N° 012-2017-DIGEMID-DFAU-UFCENAFyYT/MINSA del 05 de julio
del 2017, con expediente interno N° 17-056147-1, sobre seguridad para medicamentos
que contienen FINASTERIDA,;

CONSIDERANDO:

Que, Finasterida es un inhibidor especifico de la 5a-reductasa tipo Il, una enzima
intracelular que metaboliza la testosterona para convertirla en un andrégeno mas potente,
la 5a-dihidrotestosterona (DHT); que parece ser el principal andrégeno responsable de la
estimulacién del crecimiento prostatico. Asimismo, en la dosis de 1 mg estéa indicado para
el tratamiento de la pérdida de cabello en hombres con alopecia androgenética y en la
dosis de 5 mg esta indicado para el tratamiento y control de la Hiperplasia Prostatica
Benigna (HPB). Finasterida es un compuesto sintético inhibidor competitivo de la enzima
5o-reductasa de tipo I, una enzima presente en altas concentraciones en el higado, piel y
prostata. La conversion de la testosterona en el metabolito activo 5a-dihidrotestosterona
(DHT) depende de la presencia de esta enzima. Finasterida se usa para reducir el tamafo
de la prostata, obstruccion urinaria y manifestaciones asociadas (por ejemplo, dificultad y/o
urgencia para orinar, nocturia), riesgo de retencién urinaria aguda, y riesgo de la necesidad
de cirugia (incluyendo la reseccion transuretral de la préstata y la prostatectomia) en
pacientes con hiperplasia sintomatica prostatica benigna (Hipertrofia Prostatica Benigna).
Finasterida también se usa por via oral para estimular el crecimiento del cabello en los
hombres con alopecia androgenética leve a moderada (alopecia de patron masculino,
alopecia hereditaria y calvicie masculina comun). El uso de Finasterida esta contraindicado
en mujeres que estan o pueden estar embarazadas. Si una mujer embarazada recibe el
farmaco, éste podria causar anormalidades en los genitales externos de un feto masculino,
debido a que Finasterida inhibe la conversién de testosterona en dihidrotestosterona.
Ademas, las mujeres embarazadas no deben manipular comprimidos triturados o rotos de
Finasterida, por la posibilidad de la absorcién y posterior riesgo para el feto masculino;

Que, la agencia reguladora de alta vigilancia sanitaria del Reino Unido (MHRA),
emitid un comunicado sefialando gue se han recibido informes de depresién y en casos
raros, pensamientos suicidas en pacientes de sexo masculino que se encontraban
tomando Finasterida 1 mg (Propecia®) para la pérdida de cabello de patrén masculino.
Asimismo, indica que se debe tener en cuenta que la depresion también se asocia con
Finasterida 5 mg (Proscar®). También sefala que la dosis de Finasterida de 1 mg, esta
indicado para el tratamiento de la pérdida de cabello en hombres (alopecia androgenética),
y la dosis de 5 mg, esta indicado para el tratamiento y control de la hiperplasia benigna de
prostata. El comunicado sefala que algunos hombres han reportado episodios de
enfermedad depresiva en asociacion con el uso de Propecia empleado para la pérdida de
cabello de patrén masculino, inclusive, algunos de ellos también reportaron tener
pensamientos suicidas. La depresion y pensamientos suicidas han sido reportados en
hombres con y sin una historia previa de depresion. El estado de animo depresivo se ha
reconocido previamente con Propecia. Una revision reciente de la evidencia ha sugerido
que puede ocurrir una depresion mas significativa, por lo que se esta realizando una
actualizacién. Cabe sefialar, que la informacion del producto Proscar, ya sefala a la
depresion como una posible reaccion adversa y esta siendo actualizado debido a una
revision reciente. Entre las recomendaciones realizadas por la MHRA, se les recuerda a
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los profesionales de la salud que se han reportado reacciones adversas relacionadas con
la funcién sexual en asociacién con el uso de Finasterida. Estos incluyen disminucion de la
libido, disfuncién eréctil, y trastornos de la eyaculacion (tales como disminucién del
volumen de eyaculacion);

Que, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), hizo publicas las conclusiones
cientificas referidas a la evaluacién de los Informes Periodicos de Seguridad (IPS) para
Finasterida. La evaluacion fue realizada por el Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC), el cual observé que durante el periodo de referencia se
obtuvieron dos casos graves para Finasterida 5 mg, uno en el que se notificaba
comportamiento suicida y en el otro caso ideacion suicida. Se han obtenido de forma
acumulada 51 casos de ideacién suicida de acuerdo con la informacién de la tabla
resumen de reacciones adversas a los medicamentos durante su uso después de la
comercializacién. Teniendo en cuenta los casos graves notificados y que la depresion ya
esta incluida en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto de
Finasterida 5 mg, el PRAC recomendd incluir una advertencia en la ficha técnica de
Finasterida, para informar que se han notificado alteraciones del estado de &nimo,
depresion e ideacion suicida. También se debe incluir una recomendacion para supervisar
a los pacientes y recordarles que busquen consejo médico si desarrollan sintomas
psiquiatricos. El grupo de Coordinacién para el reconocimiento mutuo y procedimientos
descentralizados (CMDh) considerd, ademas, la recomendacion ya dada por el PRAC para
Finasterida 1 mg, indicada para el tratamiento de pérdida de cabello de tipo masculino. El
PRAC considerd que los cambios en la ficha técnica estaban justificados, por lo que los
titulares de la autorizacion de comercializacion de medicamentos que contengan 1 mg de
Finasterida indicados para el tratamiento de pérdida de cabello de tipo masculino, deben
alinear la informacion de sus medicamentos con estas recomendaciones. El CMDh esta de
acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC. Sin embargo, en cuanto a la dosis de 1
mg, el CMDh considera que este cambio deberia ser parte de este procedimiento Unico de
evaluacion. De acuerdo con las conclusiones cientificas para Finasterida, el CMDh
considera que el balance beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen Finasterida
no se modifica. El CMDh concluye que se debe modificar la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos en el ambito de la evaluaciéon Unica de este IPS.
Asimismo, para otros medicamentos que contienen Finasterida y que estan actualmente
autorizados en la Unién Europea o vayan a ser objeto de futuros procedimientos de
autorizacién, el CMDh recomienda que los estados miembros y los Titulares de la
Autorizacion de Comercializacion deben tener en cuenta esta posicion.

El CMDh sefiala las modificaciones que se deben incluir en las secciones de la informacion
de los productos que contengan:

Finasterida 5 mg:

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto: Seccién de Advertencias:
Alteraciones del Estado de Animo y Depresién: se han notificado alteraciones del estado
de animo, incluido estado de animo deprimido, depresion y, con menor frecuencia,
ideacién suicida en pacientes tratados con Finasterida 5 mg. Se debe supervisar a los
pacientes en relacién a sintomas psiquiatricos y si estos ocurren, se debe indicar al
paciente que busque consejo médico.

Prospecto: Seccién de Advertencias y Precauciones: Alteraciones del Estado de Animo y
Depresién: Se han comunicado alteraciones del estado de animo, como estado de animo
deprimido, depresion y con menor frecuencia, ideas de suicidio en pacientes tratados con
Finasterida. Si experimenta cualquiera de estos sintomas, consulte con su médico lo antes
posible.

Finasterida 1 mg:

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto: Seccién de Advertencias:
se han notificado alteraciones del estado de animo, incluido estado de animo deprimido,
depresion y con menor frecuencia, ideacion suicida en pacientes tratados con Finasterida
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1 mg. Se debe supervisar a los pacientes en relacion a sintomas psiquiatricos y si estos
ocurren, se debe interrumpir el tratamiento con Finasterida e indicar al paciente que
busque consejo médico. Seccidon de Reacciones Adversas: afadir la reacciéon adversa
“depresion” en la clasificacién de 6rganos del sistema en trastornos psiquiatricos con una
frecuencia de poco frecuente.

Prospecto: Seccién de Advertencias y Precauciones: Alteraciones del Estado de Animo y
Depresion: se han comunicado alteraciones del estado de animo, como estado de animo
deprimido, depresién y con menor frecuencia, ideacion suicida en pacientes tratados con
Finasterida. Si experimenta cualquiera de estos sintomas, deje de tomar Finasterida y
consulte con su médico lo antes posible. Secciéon de Reacciones Adversas: afiadir la
reaccion adversa “depresion” con una frecuencia de poco frecuente;

Que, un estudio publicado en la revista Pharmacotherapy el afio 2015, tenia el
objetivo de evaluar la disfuncién sexual persistente y el pensamiento suicida en hombres
jovenes tratados con bajas dosis de Finasterida. Se registraron reportes de eventos
adversos (n=4910) relacionados con bajas dosis de Finasterida en hombres de entre 18-45
anos en la base de datos del FAERS (Food and Drug Administration Adverse Event
Reporting System) entre los afios 1998 y 2013. La evaluacion observé 577 (11.8%)
reportes de eventos adversos asociados a disfuncion sexual persistente y 39 (7.9%)
asociados a pensamiento suicida, en pacientes que utilizaron dosis bajas de Finasterida.
Cabe sefialar, que 34 de los 39 pacientes con pensamiento suicida, también
experimentaron disfuncion sexual persistente. La mayoria de estos eventos fueron graves
(por ejemplo, contribuyd a la muerte del paciente, hospitalizacion o incapacidad). Los
autores concluyen sefialando que la disfuncién sexual persistente podria ser un riesgo
potencial del uso de dosis bajas de Finasterida para la alopecia androgenética en hombres
jévenes, y este riesgo puede contribuir a pensamiento suicida;

Que, en nuestro pais, de acuerdo a la consulta realizada en la base de datos SlI-
DIGEMID, a la fecha, se encuentran treinta (30) productos que contienen Finasterida con
el registro sanitario vigente. El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnoviglancia ha
recibido un total de 5 reportes de sospechas de reacciones adversas, entre las que se
encuentran: Trastornos Gastrointestinales: estrefimiento. Trastornos Reproductivos:
impotencia y dolor en el pecho (senos). Trastornos de la Piel: erupcidén. Trastornos del
Tracto Urinario: dolor renal.

Estando a lo informado por la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso de
ésta Institucion;

Con la visacién del Area de Eficacia, Seguridad y Calidad y Area de Asesoria Legal
de la Direccion de Productos Farmacéuticos; y,

De conformidad por el Decreto Supremo N® 016-2011-SA y sus modificatorias,
Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley N°® 29459 Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N® 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias, TUO de la
Ley N° 27444, aprobado por el Decreto Supremo N° 006-2017-JUS;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Disponer que los titulares de los Registros Sanitarios de los medicamentos
vigentes que contengan Finasterida, autorizadas antes de la entrada en vigencia del TUPA
aprobado con Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, deben incluir en el
inserto los siguientes apartados:
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1. Agregar la siguiente informacion en los medicamentos que contienen Finasterida 5
mg, en las secciones de:

o Advertencias:
v Alteraciones del Estado de Animo y Depresion:
Se han notificado alteraciones del estado de animo, incluido estado de animo
deprimido, depresién y con menor frecuencia, ideacién suicida en pacientes
tratados con Finasterida 5 mg. Se debe supervisar a los pacientes en relaciéon a
sintomas psiquiatricos y si estos ocurren, se debe indicar al paciente que
busque consejo médico.

2. Agregar la siguiente informacioén en los medicamentos que contienen Finasterida 1
mg, en las secciones de:

* Advertencias:
v’ Alteraciones del Estado de Animo y Depresion:
Se han notificado alteraciones del estado de animo, incluido estado de &nimo
deprimido, depresién y con menor frecuencia, ideacién suicida en pacientes
tratados con Finasterida 1 mg. Se debe supervisar a los pacientes en relacion a
sintomas psiquiatricos y si estos ocurren, se debe interrumpir el tratamiento con
Finasterida e indicar al paciente que busque consejo médico.
e Reacciones Adversas:
v Poco frecuente: Depresion.

Articulo 2°.- Disponer que los titulares de los Registros Sanitarios de las especialidades
farmacéuticas vigentes que contengan Finasterida, autorizadas después de la entrada en
vigencia del TUPA aprobado con Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias,
deben incluir en la ficha técnica lo indicado en el articulo 1° de la presente Resolucién
Directoral y en el inserto la siguiente informacion:

1. Agregar la siguiente informacion en los medicamentos que contienen Finasterida 5
mg, en las secciones de:

» Advertencias y Precauciones:
v Alteraciones del Estado de Animo y Depresion:
Se han comunicado alteraciones del estado de animo, como estado de animo
deprimido, depresion y con menor frecuencia, ideas de suicidio en pacientes
tratados con Finasterida. Si experimenta cualquiera de estos sintomas, consulte
con su médico lo antes posible.

2. Agregar la siguiente informacion en los medicamentos que contienen Finasterida 1
mg, en las secciones de:

o Advertencias y Precauciones:
v Alteraciones del Estado de Animo y Depresion:
Se han comunicado alteraciones del estado de animo, como estado de animo
deprimido, depresion y con menor frecuencia, ideas de suicidio en pacientes
tratados con Finasterida. Si experimenta cualquiera de estos sintomas, deje de
tomar Finasterida y consulte con su médico lo antes posible.

o Reacciones Adversas:
v" Poco Frecuente: Depresion.
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Articulo 3° .- Disponer que en un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles contados a
partir del dia siguiente de la publicacién de la presente Resolucién Directoral en la
direccion electronica http://www.digemid.minsa.gob.pe/ del portal del Internet de DIGEMID,
los titulares de registros sanitarios efectien las modificaciones sefialadas en los articulos
1°y 2°, segun corresponda. El inserto y/o ficha técnica debera ser modificado solo con la
informacion requerida, considerando el resto de la informacién segun lo ultimo autorizado.

Articulo 4°.- La actualizacion de los insertos y/o fichas técnicas en los apartados
sefialados en los articulos 1° y 2° de los medicamentos que contengan Finasterida,
estaran de acuerdo a las Fichas Técnicas actualizadas por las agencias reguladoras de
paises de alta vigilancia sanitaria.

AGSF/RP%HN;’E;A/N%

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

M
DRECCION CEAR DE M A IO

.........
fTssseseorsnes

Directora Ejecutiva
Dweccon ge Productos Famacéisicos

Av. Parque de las Leyendas # 240 Torre B
www.digemid.minsa.gob.pe San Miguel

Lima - Peru



