Direktoratet for

medisinske produkter

Nytt om legemidler

Risiko for selvmordstanker ved bruk av finasterid mot hartap og forsterret prostata.
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Menn som bruker finasterid |
behandling av hartap skal fa

bedre informasjon om mulige psykiske

bivirkninger, inkludert risiko for
selvmordstanker. Pakningsvedlegget
blir oppdatert, og pakningene vil
inneholde et pasientkort som minner
om risikoen.

Finasterid 1 mg brukes mot hartap hos menn og

finasterid 5 mg mot forsterret prostata. | 2024 var det over
22 000 menn i Norge som fikk behandling med

finasterid.

Gjennomgang av bivirkningsmeldinger

En gjennomgang av bivirkningsmeldinger gjort av
europeiske legemiddelmyndigheter (EMA) bekrefter
mistanken om gkt risiko for selvmordstanker ved bruk av
finasteridtabletter (1). De fleste meldingene var knyttet til
styrken 1 mg som brukes i behandling av hartap.

En advarsel om humegrendringer, inkludert depresjon,
nedstemthet og selvmordstanker, er allerede inkludert i
produktinformasjonen. EMA anbefaler likevel & styrke
advarslene om potensielle psykiske bivirkninger for
pasienter som bruker finasterid mot hartap.

Dutasterid er et annet virkestoff som brukes i behandling
av forsterret prostata, men virker pd samme méate som
finasterid. Det er ikke funnet tilsvarende sammenheng
mellom selvmordstanker og dutasterid, men EMA
anbefaler likevel som et fare-var-tiltak at produkt-
informasjonen oppdateres med samme advarsler.

Rad til leger
Et kjsere helsepersonell-brev med informasjon om sikker-
hetsoppdateringen sendes til leger.

e Informer pasienter som bruker finasterid 1 mg mot
androgen alopeci om risiko for nedstemthet,
depresjon og selvmordstanker. Ved slike symptomer
bor behandlingen avbrytes og lege kontaktes.

e Oppfordre pasienter til & kontakte lege dersom de
opplever tegn pa seksuell dysfunksjon. Vurder om

behandlingen bgr seponeres.

e Finasterid 5 mg ber ikke forskrives "off-label” til
behandling av hartap.

Nytt om legemidler

Kontakt: redaksjonen@dmp.no

Rosuvastatin - flere indikasjoner innvilget
forhandsgodkjent refusjon

Rosuvastatin har fatt fornandsgodkjent refusjon
for indikasjonene primaer hyperkolesterolemi eller
kombinert dyslipidemi/hyperlipidemi eller
profylakse mot alvorlige kardiovaskulaere
hendelser.

For alle indikasjoner gjelder felgende vilkar:

«Alle pasienter med behov for medikamentell
lipidsenkende behandling skal bruke simvastatin
eller atorvastatin med mindre andre refusjons-
berettigede lipidsenkende legemidler ma brukes
av tungtveiende medisinske grunner. Dette ma i sa
fall begrunnes i journalen».

Vydura - nytt behandlingsalternativ ved
migreneanfall innvilget forhandsgodkjent
refusjon

Vydura (rimegepant) er en oral CGRP-hemmer i
smeltetablettform, og det farste legemiddelet i sin
klasse med forhandsgodkjent refusjon for akutt
behandling av migrene. Refusjonen gjelder
voksne pasienter som enten ikke har hatt
tilstrekkelig effekt av minst tre ulike triptaner, eller
som av medisinske grunner ikke kan bruke
triptaner.

Det er kun anfallsbehandling med Vydura som kan
forskrives pa bla resept. Forebyggende
behandling med Vydura dekkes ikke.
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