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El Instituto de Evaluación de Tecnologías Sanitarias e Investigación (IETSI), a través del Centro de 

Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-ESSALUD), comunica a los 

profesionales de la salud, Comités de Farmacovigilancia (CFV) y al Centro de Abastecimiento de Bienes 

Estratégicos (CEABE) de nuestra institución, acerca de la disposición de DIGEMID1 en la modificatoria del 

inserto y ficha técnica en las secciones de Reacciones Adversas, Advertencias y Precauciones del producto 

farmacéutico FINASTERIDA, fármaco inhibor de la enzima 5α-reductasa tipo II humana, cuya función es 

metabolizar testosterona para convertirla en un andrógeno más potente2, indicada desde 1992 para el 

tratamiento de hiperplasia prostática benigna (5 mg) y desde 1997 para  alopecia androgénica (1 mg)3, siendo 

considerado seguro y bien tolerado por el paciente4. 

 Esta modificación se basa en lo informado por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus 

siglas en inglés)5, SOBRE EL POSIBLE RIESGO DE DEPRESIÓN, ALTERACIONES DEL ESTADO 

DE ÁNIMO E IDEACIÓN SUICIDA, ASOCIADO AL USO DE FINASTERIDA. Los estudios actuales 

describen estos efectos adversos psiquiátricos como poco frecuentes y que pueden aparecer incluso a bajas 

dosis3, 6, siendo en su mayoría resueltos con la suspensión del tratamiento7. El posible mecanismo de acción de 

este efecto adverso es aún desconocido, pero es asociado a bajos niveles de testosterona libre, pues se 

detectaron síntomas depresivos similares en hombres con cáncer de próstata tratados con antagonistas 

androgénicos6.  

 En ese sentido, basándonos en las recomendaciones de DIGEMID1, se sugiere a los profesionales de 

la salud de nuestra institución: 

 Monitorear a los pacientes que inician tratamiento con finasterida, para detectar oportunamente posibles 

problemas psiquiátricos.  

 Recomendar a los pacientes en tratamiento con finasterida la suspensión del mismo si presentan cambios 

en el estado de ánimo, idea suicida o depresión; así como acudir inmediatamente a consulta, para la 

reevaluación del tratamiento.  

 Finalmente, se recuerda a los profesionales de salud que el producto farmacéutico finasterida es 

efectivo para las indicaciones terapéuticas antes mencionadas, sin embargo, es necesario implementar acciones 

de Farmacovigilancia para fortalecer la información sobre la seguridad de todos los productos farmacéuticos 

en la población peruana, por lo que necesario y obligatorio reportar al Centro de Referencia Institucional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSALUD) farmacovigilancia@essalud.gob.pe; las sospechas de 

reacciones adversas que se detecten en nuestra institución. 

Lima, 30 de julio del 2018. 
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