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Finasterid-Filmtabletten werden bei Mannern in Frithstadien der androgenetischen Alope-
zie angewendet (1 mg pro Tag) (1). Zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie
(BPH) und zur Reduzierung des Risikos einer akuten Harnretention und BPH-bedingter
chirurgischer Eingriffe ist Finasterid in der Dosierung 5 mg pro Tag indiziert (2). Fiir die
Behandlung der androgenetischen Alopezie ist auch ein Spray zur topischen Anwendung
auf der Kopfhaut zugelassen (3). Nachfolgend werden die Risiken der systemischen An-
wendung erdrtert, sofern nicht explizit die topische Applikation adressiert ist.

Finasterid ist ein kompetitiver Hemmer der 5-alpha-Reduktase (insbesondere des Typ 2),
durch welche Testosteron in Dihydrotestosteron konvertiert wird. Die regelmafiige An-
wendung von Finasterid fiihrt zu einer 70%-igen Reduktion der Dihydrotestosteron-Kon-
zentration im Serum (4). Als lipophile Substanz passiert Finasterid die Blut-Hirn-Schran-
ke und beeinflusst auch den Stoffwechsel verschiedener neuroaktiver Steroide und
Neurotransmitter (4—6). Da Wachstum und Vergréferung der Prostata sowie die Entwick-
lung einer BPH von Dihydrotestosteron abhingig sind, fihrt die Hemmung der 5-alpha-
Reduktase zu einer Reduktion des Prostatavolumens (2). Die glatzenbildende Kopfhaut
von Minnern mit androgenetischem Haarausfall enthilt verkleinerte Haarfollikel und er-
héhte Mengen an Dihydrotestosteron. Durch Hemmung der 5-alpha-Reduktase kann sich
der glatzenbildende Prozess zurlickbilden (1). Die Anwendung erfolgt in der Regel lang-
fristig. Nach Absetzen kénnen die Beschwerden von BPH oder Haarausfall wieder auftre-
ten (7). Finasterid ist nicht angezeigt zur Behandlung von Frauen und Kindern (1, 2).

Zur Behandlung der BPH wurden 2022 tiber 50 Millionen definierte Tagesdosen von Fi-
nasterid zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet (8). Da Fina-
sterid zur Behandlung der androgenetischen Alopezie (sog. Lifestyle-Indikation) nicht zu
Lasten der GKV verordnungsfahig ist (9), ist die Anzahl der Verschreibungen nicht be-
kannt.

Bei beiden Anwendungsgebieten und Dosierungen sind sexuelle Dysfunktion und psy-
chische Symptome als Nebenwirkungen bekannt. Sexuelle Stérungen unter Finasterid
sind nicht ungewdhnlich und in der Regel voriibergehend. Es gibt allerdings Hinweise
darauf, dass diese bei einer Untergruppe von Patienten nach Absetzen von Finasterid be-
stehen bleiben kénnen — moglicherweise sogar jahrelang (4, 5). Anhaltende sexuelle Sto-
rungen, die mindestens drei Monate nach Absetzen von Finasterid persistieren, werden
auch als ,Post-Finasterid-Syndrom* (PFS) bezeichnet. Zu den Symptomen zihlen ver-
minderte Libido, reduzierte Reaktion auf sexuelle Stimulation, erektile Dysfunktion und
vermindertes sexuelles/orgasmisches Empfinden. Als psychiatrische Symptome im Rah-
men eines PFS werden weiterhin kognitive Beeintrachtigung, Depressivitit und Suizidalitit

diskutiert. Verschiedene weitere, teilweise unspezifische Symptome kénnen vorkommen
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(5, 10). Es ist bislang nicht klar, warum bei bestimmten Patienten Symptome auch nach
Absetzen lange Zeit persistieren kénnen (4). Anscheinend kénnen solche Symptome un-
abhingig von Alter, Dosierung oder Behandlungsdauer auftreten (5, 6).

Die britische Arzneimittelbehérde (MHRA) tiberpriifte kiirzlich das Risiko persistierender
psychiatrischer und sexueller Nebenwirkungen von Finasterid. Eine Auswertung von 375
Fallberichten zu sexueller Dysfunktion und 231 Berichten zu depressiven Erkrankungen
durch die MHRA ergab, dass die Symptome im Mittel nach 330 Tagen Behandlung
auftraten bei einer Spannweite von einem bis knapp 6000 Tagen (7). Eine systematische
Literaturrecherche der MHRA ergab uneindeutige Ergebnisse. Allerdings wiesen die ein-
geschlossenen Studien methodische Limitationen (z. B. kleine Fallzahl, Recall- und Selek-
tions-Bias) auf. Interessanterweise wurden derartige Symptome haufiger bei Mdnnern mit
Alopezie beobachtet als bei Mannern mit BPH. Die Ursache hierfiir ist nicht bekannt (7).
Insgesamt kam die MHRA zu dem Schluss, dass trotz gegenlaufigen Ergebnissen und
verschiedenen methodischen Limitationen der Studien insgesamt gentigend Evidenz fur
das Risiko psychiatrischer und sexueller Nebenwirkungen vorliegt. Hinsichtlich der Frage,
ob und wie lange die psychiatrischer Nebenwirkungen persistieren, verwies die MHRA
darauf, dass der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz der Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur die Zulassungsinhaber aufgefordert hat, dies im nachsten
regelmafig aktualisierten Bericht tiber die Unbedenklichkeit Finasterid-haltiger Arzneimitteln
(Periodic Safety Update Report) zu adressieren (7).

Dies deckt sich mit den aktuellen Angaben in den deutschen Fachinformationen der
Filmtabletten: Fuir Finasterid 1 mg wurde 2017 Depression als Nebenwirkung in die Fach-
information aufgenommen. Bei Finasterid 5 mg war Depression bereits als Risiko aufge-
fuhrt. Ferner wurde fur beide Dosisstirken ein Warnhinweis beziiglich depressiver Ver-
stimmung, Depression sowie Suizidgedanken eingefiihrt (11). Nach Auskunft des BfArM
werden kiinftig nach erfolgtem Abschluss einer Anderungsanzeige Suizidgedanken auch
im Abschnitt ,,Nebenwirkungen* der Fachinformationen aufgefiihrt. Weiterhin wird in der
Fachinformation auf das Risiko sexueller Funktionsstérungen (z. B. erektile Dysfunktion,
verminderte Libido, Ejakulationsstérungen) hingewiesen, die auch nach dem Absetzen
persistieren kénnen (1, 2). Die Fachinformation der topischen Lésung informiert unter
dem Abschnitt ,Warnhinweise“ dartiber, dass auch bei topischer Anwendung Dihydrote-
stosteron abnahm, allerdings weniger stark als bei systemischer Anwendung. Daher gilt
das Risiko sexueller Stérungen bei topischer Anwendung als weniger wahrscheinlich. Be-
richte tber Stimmungsanderung oder Depression liegen im Zusammenhang mit dem
Spray bislang nicht vor. Angesichts des Risikos bei oraler Anwendung sollten Patienten je-
doch auch bei topischer Anwendung &rztlichen Rat einholen, wenn psychiatrische Sym-
ptome auftreten (3).

In Deutschland informierte ein Rote-Hand-Brief im Jahr 2018 iiber die psychiatrischen
und sexuellen Nebenwirkungen von Finasterid (12). Ausfihrliche Informationen zu De-
pressionen und sexuellen Stérungen im Zusammenhang mit der (systemischen) Anwen-
dung von Finasterid zur Behandlung der androgenetischen Alopezie sind einer Publikation
von Mitarbeitenden des BfArM zu entnehmen (13). Die britische MHRA erinnerte kiirz-
lich in einem Newsletter an die Risiken und wies auf die Einflihrung einer Patientenkarte

in Grof3britannien hin, die die Aufmerksamkeit fiir psychiatrische und sexuelle Nebenwir-
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kungen erhéhen soll, einschliefRlich persistierender sexueller Symptome (14). Um die Da-
tenbasis zu verbessern, sollten Studien mit ausreichender Fallzahl und angemessener
Methodik durchgefiihrt werden (7).

Fazit

Die Behandlung mit Finasterid-Filmtabletten (1 mg und 5 mg) birgt das Risiko psychiatri-
scher und sexueller Nebenwirkungen. Es gibt Hinweise darauf, dass sexuelle Nebenwirkun-
gen nach Absetzen persistieren kénnen. Gemif Fachinformation sollten Patienten hinsicht-
lich psychiatrischer Symptome lberwacht werden. Die Behandlung der Alopezie sollte
abgebrochen und medizinischer Rat eingeholt werden, wenn solche Symptome auftreten.
Patienten mit BPH sollten drztlichen Rat einholen (und nicht eigenstandig die Behandlung
abbrechen) (1, 2).

Die MHRA empfiehlt dariiber hinaus, Patienten vor der Verschreibung von Finasterid
nach Depression und Suizidalitit in der Vorgeschichte zu befragen und Patienten nicht nur
hinsichtlich psychiatrischer, sondern auch sexueller Stérungen zu beobachten (14). Die
Anwendung von Finasterid bei Patienten mit Depression oder sexueller Dysfunktion in der
Vorgeschichte sollte sorgfiltig gepriift werden (5). Da Betroffene psychische Veridnderungen
moglicherweise nicht selbst bemerken, sollten sie Angehérige oder Freunde iiber die An-

wendung von Finasterid und dessen Risiken informieren (14).

Bitte teilen Sie der AkdA Nebenwirkungen (auch Verdachtsfille) mit. Sie kénnen online
uber unsere Website www.akdae.de melden oder unseren Berichtsbogen verwenden, der
regelmafig im Deutschen Arzteblatt abgedruckt wird.

Sie kénnen sich unter https://www.akdae.de/newsletteranmeldung fiir einen Newsletter

der AkdA anmelden, der auf neue Risikoinformationen zu Arzneimitteln hinweist.

14 Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency. Finasteride: remin-
der of the risk psychiatric side effects
and of sexual side effects (which may
persist after discontinuation of treat-
ment); 29.4.2024. Verfiugbar unter:
https://www.gov.uk/drug-safety-
update/finasteride-reminder-of-the-
risk-psychiatric-side-effects-and-of-
sexual-side-effects-which-may-persist-
after-discontinuation-of-treatment.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Berlin
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