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Communiqué du Centre de Pharmacovigilance

Finastéride dans l’alopécie : signaux d’effets indésirables

En Belgique, le finastéride, un inhibiteur de la 5-alpha-réductase, est disponible sous forme de
comprimés de 5 mg avec comme indication le traitement de Uhypertrophie bénigne de la prostate (HBP).
Le finastéride est aussi utilisé a faible dose (1 mg par jour) dans le traitement de l’alopécie androgénique
chez les hommes. En Belgique, il n’y a pas de spécialités contenant 1 mg de finastéride autorisées et il
s’agit d’'une utilisation off label sous forme de préparation magistrale. Dans d’autres pays, comme la
France, les Pays-Bas et les Etats-Unis, le finastéride 1 mg est autorisé sous forme de spécialité pour le
traitement de 'alopécie chez les hommes entre 18 et 41 ans.

Il existe déja depuis longtemps une suspicion d’un risque de dépression et d’actes auto-destructeurs ou
self-harm (entre autres tentatives de suicide) avec le finastéride et le dutastéride, un autre inhibiteur de
la 5-alpha-réductase, utilisés dans U'HBP. Un risque de dépression n’est pas non plus a exclure en cas
d’utilisation du finastéride dans l’alopécie. Pour plus de détails, voir Folia juillet 2017.

Dans cet article, nous rappelons les risques du finastéride a faible dose dans l'alopécie, suite a des
publications et décisions récentes.

Une étude basée sur des données européennes montre un signal d’idées suicidaires, de
dépression et d’anxiété

Une étude publiée en 2021% basée sur Uanalyse des données de pharmacovigilance de 'OMS (base de
données des notifications spontanées VigiBase) a montré un signal d’'idées suicidaires, de dépression et
d’anxiété avec le finastéride utilisé a faible dose pour l'alopécie chez des hommes jeunes (age compris
entre 18 et 44 ans). Ce signal n’a pas été observé lors de son utilisation a dose plus élevée pour le
traitement de UHBP chez des hommes plus agés. Comme mentionné par les auteurs de l'étude, ceci
pourrait entre autres s'expliquer par lindication (risque de dépression lié a l'alopécie) et par les troubles
sexuels pouvant favoriser une dépression chez les sujets jeunes.

Les limitations de cette étude, basée sur des notifications spontanées d’effets indésirables ne
permettent pas de prouver un lien de causalité, mais cette étude renforce cependant la suspicion d’un
risque.

Aux Etats-Unis, la FDA a décidé d’ajouter dans les notices les idées et comportements
suicidaires

Aux Etats-Unis, un groupe de patients (Post Finasteride Syndrome Group) avait déposé en 2021 une
plainte contre la Food and Drug Administration (FDA). Ce groupe souhaitait obtenir le retrait de la
spécialité a base de finastéride utilisée pour l'alopécie ou tout au moins ['adaptation de la notice
américaine pour y ajouter la dépression et le risque suicidaire. La FDA n’a pas accepté le retrait du
médicament en raison de preuves insuffisantes d’un lien de causalité, mais a communiqué en juin 2022
son intention d’ajouter les idées suicidaires et le comportement suicidaire dans les notices pour les
professionnels de la santé et pour les patients. 2

En France, l'agence du médicament renforce l'information sur les effets indésirables

En juillet 2022, 'agence du médicament (ANSM) en France a publiéune information a destination du
public et des professionnels de la santé et une vidéo pour sensibiliser a la notification des effets
indésirables par les patients. 34
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En novembre 2022, 'ANSM a demandé aux détenteurs d’autorisations des spécialités a base d'1mg de
finastéride qu'un message d’alerte accompagné d’'un QR code soit apposé sur les boftes de ces
médicaments.* Cet avertissement devra apparaitre sur les emballages pour fin avril 2023 au plus tard.

Le but est de minimiser les risques d’effets indésirables psychiques (dépression et idées suicidaires) et
sexuels (principalement troubles de U'érection et perte de libido).

Les principales recommandations pour les professionnels sont :

« avant d’initier le traitement, interroger le patient sur ses éventuels antécédents de troubles
psychologiques et sexuels.

« linviter a consulter rapidement un médecin s’il présente des effets indésirables.

e programmer une visite de suivi aprés 3 mois et ensuite tous les 6 mois pour évaluer la tolérance et la
nécessité de poursuivre le traitement.

Commentaire du CBIP

« Lefficacité du finastéride dans l'alopécie androgénique est assez limitée, et U'effet disparait dans les
mois qui suivent l'arrét du traitement. La recommandation du NHG-Behandelrichtlijn « Alopecia »
(2017) souligne la faible qualité des preuves d'efficacité du finastéride dans cette indication et le
manque de clarté quant a la pertinence clinique des effets démontrés.

* De plus, il subsiste desdiscussions sur la sécurité : des troubles sexuels sont fréquents, et le risque de
dépression et d'idées suicidaires ne peut pas étre exclu. La gynécomastie et une diminution de la
qualité du sperme (réversible aprés l'arrét) sont mentionnés dans le RCP et la notice comme effets
indésirables possibles. Un lien entre le finastéride et le risque de cancer du sein chez 'homme n’est
pas exclu [voir Folia novembre 2010].

* Le finastéride est tératogéne chez les animaux de laboratoire (anomalies de U'appareil génital externe
male), et on en retrouve de petites quantités dans le sperme en cas d'utilisation d’une dose de 5 mg
par jour. Par précaution, certaines sources recommandent donc que les hommes utilisent un
préservatif en cas de relation sexuelle avec une femme enceinte ou en age de procréer. Dans le NHG-
Behandelrichtlijn « Alopecia » (2017), Uutilisation d’un préservatif n’est recommandée qu’en cas de
traitement par le finastéride a 5 mg par jour, pas en cas de traitement a 1 mg par jour. Le Lareb (Pays-
Bas) et Le Crat (France) concluent que la quantité de finastéride dans le sperme est si faible que
Lutilisation d’'un préservatif n'est obligatoire pour aucune dose. Les femmes enceintes ne peuvent pas
manipuler des médicaments a base de finastéride.

« Sil'on décide de prescrire le finastéride pour l'alopécie, il fautpeser les risques et les bénéfices,
certainement en cas d’antécédents de dépression, de troubles sexuels, ou en cas de désir d’enfant.
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Colophon
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