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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD SOBRE MEDICAMENTOS FINASTERIDA Y
DUTASTERIDA DIRIGIDA A LOS MEDICOS

Probabilidad de incremento en el riesgo de cincer de préstata de alto grado
con ¢l uso de Finasterida y Dutasterida

Finasterida y Dutasterida son fdrmaces perteneclentes al grupo farmacolégico de
inhibidores de la  5-alfa-reductasa, enzima que convierte testosterona en
dihidrotestosterona, la cual tiene un efecto estimulante en fa proliferacién del tejido
prostitico. Estes medicamentos estin aprobados en Chile para el control y tratamicnto
de la hiperplasia prostdtica benigna (HPB), estando finasterida, adicionalmente,
aprobada para el tratamiento de la alopecia androgénica en el vardn adulto. También
se encuentra registrada la ascciacién Dutasterida y Tamsulosina, aprobada para el
tratamiento de los sintomas de la HPB.

En marzo de 2012 Ia Agencia de Medicamentos Canadiense Health Canada informé a
los profesionales de la salud y a la comunidad que la prescripcién de los medicamentos
Finasterida y Dutasterida podria estar asociada con el riesgo de desarrallar una forma
severa de céncer de préstata conocido como cdncer de préstata de alto grado.
Previamente, en junio de 2011, la Agencia de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos, Food and Drug Administraticn {(FDA), habia emitide un comunicado similar
dirigido a los profesionales de la salud, informando de la revisién de las etiquetas de
los fdrmacos Finasterida y Dutasterida para Incluir la Informacién sobre el aumento del
riesgo de cancer de préstata de alto grado asociado con su uso.

El cincer de prostata de 2lto grado es un tipe de cdncer agresivo, que crece y sc
propaga mds rdpidamente que el cancer de prostata de bajo grado y tiene peor
prondstico. Este tipo de cdncer es poco frecuente y el aumento del riesgo observado
con los medicamentes Finasterida y Dutasterida se considera muy pequeio, Health
Canadd ha incluido nuevas advertencias sobre este riesgo en los prospectos de los
productos farmacéuticos que contienen Finasterida y Dutasterida, enfatizando que
estos medicamentos ne estdn aprobados para la prevencién del cdncer de prastata.

La nueva informacién de seguridad se basa en la revisién de los resultados de dos
estudios clinicos centrolados y aleatarizados PCPT {FProstate Cancer Prevention trial)! y
REDUCE (Reduction by Dutasteride of Prostate Cancer Events)’ que evaluaron la
reduccién de cdncer de préstata en hombres mayeres de 50 aiios con of tratamiente de
Finasterida (durante 7 afios) y Dutasterida (durante 4 afios), respectivamente. Estos
estudios mostraron una reduccién neta del riesgo de céncer de préstata con estos
farmacos a expensas del cdncer de bajo riesgo. Sin embargo, ambos estudios
mostraren un pequefio pero estadisticamente significativo incremento en el ricsgo de



cancer de alto riesgo con el uso de Finasterida y Dutasterida. Aunque Finasterida de 1
mg no se incluyd en los estudios, no se puede descartar un riesgo potencial en su uso.

La informacién sobre el potencial riesgo que pueden representar estos medicamentos y
su relevancia clinica estdn adn en discusién. No obstante, la probabllidad de que
efectivamente estos fdrmacos incrementen el riesgo de cancer de préstata de alte

grado no se puede descartar, y debe ser tenido en cuenta al momento de prescribir
una terapia.

De acuerdo a lo anterior, se recomienda a los profesionales de la salud que antes de
iniciar tratamiento con Finasterida o Dutasterida se evalie a los pacientes para
descartar otras enfermedades urolégicas, entre ellas cancer de préstata, ya que los
sintomas de la HPB y el cdncer de préstata son similares. Se reitera, asimismo, que
estos medicamentos no estan aprobados para la prevencion del cincer de prostata.,

La seguridad de estos productos farmacéuticos continuard slendo menitorizada Yy so
comunicard cportunamente cualquier nueva informacién al respecto. Conforme a lo
anterior, s¢ recuerda a todos los profesionales de la salud que deben notificar al
Subdepartamento de Farmacovigilancia toda sospecha de reaccién adversa asociada a
e5tos u olros medicamentos.
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