
FARMACOVIGILANCIA

La agencia de medicamentos de Canadá (Health Canada) ha 
anunciado que en la información de los medicamentos con 
finasterida se incluirán advertencias sobre el riesgo de idea-
ciones suicidas y autolesiones durante el tratamiento con 
este medicamento, tanto en casos de hiperplasia de próstata 

(con formatos de 5mg), como de alopecia androgenética (con 
formatos de 1mg).

Se han notificado casos de suicidios, intentos de suicidios y 
autolesiones en pacientes tratados con finasterida.

La agencia reguladora de medica-
mentos de Canadá (Health Canada) 
ha anunciado que la información de 
seguridad de los medicamentos con 
finasterida se actualizará para refor-
zar las advertencias sobre los riesgos 
de ideación suicida y autolesiones 
(Health Canada, 2023).

Finasterida está indicado para el 
tratamiento y control de hiperplasia 
(agrandamiento) de la próstata y para 
el tratamiento oral de la pérdida de 
cabello de patrón masculino (alopecia 
androgenética), en dosis más bajas 
que para hiperplasia prostática. 

Health Canada, impulsada por la 
publicación de un artículo en los me-
dios de prensa que discutía el riesgo 
potencial de suicidio en pacientes 
que usan finasterida para la pérdi-
da de cabello de patrón masculino 
(Levine, 2021), tomó la iniciativa para 
revisar la información disponible:

• Datos de Canadá: en la base de datos 
de farmacovigilancia se reunían 401 
casos (29 nacionales y 372 inter-
nacionales) de suicidio, ideación 
suicida y/o autolesiones en pacien-

tes que usaban finasterida. De los 
401 casos, 25 casos (10 nacionales) 
cumplían con los criterios para una 
evaluación adicional, y se encontró 
que 23 casos (9 nacionales) estaban 
posiblemente relacionados con el 
uso de finasterida.

• En la literatura científica había un 
creciente cuerpo de evidencia cien-
tífica, con más de 16 artículos que 
mostraban la asociación entre el uso 
de finasterida y los riesgos de suici-
dio, ideación suicida y autolesiones.

La revisión encontró un posible vín-
culo entre el uso de finasterida y los 
riesgos de ideación suicida y autole-
siones. Actualmente, no hay suficien-
te información para establecer un 
vínculo entre el uso de finasterida y 
el riesgo de suicidio, pero es conve-
niente advertirlo.

RECOMENDACIONES

Se recomienda a los profesionales 
de la salud que evalúen a los pacien-
tes en busca de factores de riesgo 

psiquiátricos antes de comenzar el 
tratamiento, así como un control 
continuo del paciente durante y des-
pués de suspender el tratamiento.

En la información de las fichas técni-
cas de los medicamentos en España 
con finasterida por vía oral (Alocare® 
1mg, Celganol® 1mg, Litace® 5mg, 
Maxpil® 1mg, Propecia® 1mg, Proscar® 
5mg y EFG con 1mg y con 5mg), ya 
se describe la siguiente advertencia 
y precaución especial de empleo 
(AEMPS, 2020): 

Alteraciones del estado de ánimo  
y depresión

Se han notificado alteraciones del 
estado de ánimo, incluido estado de 
ánimo deprimido, depresión y, con 
menor frecuencia, ideación suicida en 
pacientes tratados con finasterida 1 
mg (o 5 mg). Se debe supervisar a los 
pacientes en relación con síntomas 
psiquiátricos y si estos ocurren, se 
debe interrumpir el tratamiento con 
finasterida y aconsejar al paciente 
buscar consejo médico.
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En el caso de mujeres con este tipo 
de alopecia androgenética, el uso 
de finasterida está contraindicado. 
Dada la capacidad que poseen los 
inhibidores de la 5α-reductasa de 
tipo II para inhibir la conversión de la 
testosterona en dihidrotestosterona, 

estos fármacos, incluida finasterida, 
pueden producir malformaciones de 
los genitales externos en los fetos 
varones cuando se administran a 
la mujer embarazada. Por lo tanto, 
en el caso de utilizar fuera de las 
indicaciones de uso autorizadas este 

tratamiento en mujeres con alopecia 
androgenética, el médico prescrip-
tor debe aconsejar y asegurar que se 
mantienen medidas anticonceptivas 
durante el tratamiento, en el caso de 
mujeres en edad fértil.
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