
Fingolimodas: veiksmingumo ir saugumo apþvalga,
gydant iðsëtinæ sklerozæ

L. Malcienë

LSMU MA Fiziologijos ir
farmakologijos institutas;
Klaipëdos universitetinë ligoninë

ÁVA DAS

Ið së ti në skle ro zë (IS) yra lë ti në, au to imu ni në, uþ de gi mi në,
de mie li ni za ci jà su ke lian ti cen tri nës ner vø sis te mos li ga [1,
2]. Vi sa me pa sau ly je IS ser ga dau giau kaip du mi li jo nai
þmo niø, dau giau sia su au gu siø mo te rø [3]. Ði li ga yra pa -
grin di në jau nø su au gu siø jø ne trau mi nio neu ro lo gi nio ne -
ága lu mo prie þas tis [1, 2]. Nors pa pras tai IS api bû di na ma
kaip de mie li ni za ci ja ir uþ de gi mas, jau anks ty vo se li gos
sta di jo se ga li pa si reikð ti neu ro de ge ne ra ci ja, ga lin ti su kel ti
ne ið nyks tan tá neu ro lo gi ná pa þei di mà. Dël ðios prie þas ties,
ser gant IS, neu ro de ge ne ra ci nio pa þei di mo su pra ti mas ir
kon tro lës ga li my bës yra svar bûs gy dy mo as pek tai [4, 5].

80–90 % pa cien tø IS pa si reið kia re ci dy vuo jan èia re mi -
tuo jan èia ei ga (re ci dy vuo jan èia re mi tuo jan èia ið së ti ne
skle ro ze, RRIS), t. y. nau ju ar kas ke lis më ne sius ar me tus
pa si kar to jan èiu vie nu tam tik ros truk mës neu ro lo gi niø
simp to mø epi zo du [6, 7]. 65 % RRIS ser gan èiø pa cien tø
kli ni ki në li gos ei ga tam tik ru me tu tam pa pro gre suo jan ti
(ant ri në pro gre suo jan ti ið së ti në skle ro zë, APIS) [6]. Lai ko
me dia na, per ku rià li ga pro gre suo ja iki APIS, yra 20 me tø
[7]. Ne se niai at lik tø ty ri mø me tu, nau do jant stan dar ti zuo -
tas ne ága lu mo ver ti ni mo ska les, nu sta ty ta, kad lai ko me -
dia na, kai bus pa siek tas ðeð tas ne ága lu mo lyg muo (pa cien -
tui rei kia laz de lës ar ki tos vaikð èio ti pa de dan èios prie mo -
nës, kad bû tø ga li ma nu ei ti 100 m), bu vo 15–32 me tai [7].
Pa cien tams, ku riems li ga pa si reið kia vë lai, simp to mai ir
ne ága lu mas pro gre suo ja grei èiau, ta èiau jau nes ni pa cien tai 
tam pa ne ága lûs anks èiau nei vy res ni. IS ser gan tys vy rai ir
mo te rys ðeð tà ne ága lu mo lyg me ná pa sie kia bû da mi maþ -

daug to kio pa ties am þiaus [7, 8]. Nors ûmi niams IS simp -
to mams kon tro liuo ti veiks min ga var to ti kor ti kos te roi dø
[6], in ten sy viai sten gia ma si su kur ti li gà mo di fi kuo jan èius
vais tus (LMP), ku rie ga lë tø sustab dy ti neu ro de ge ne ra ci jos 
vys ty mà si ar ba jà pa nai kin ti [9] ir taip pa ge rin ti li gos kli ni -
ki næ ei gà, ne leis tø at si ras ti ir pro gre suo ti ne ága lu mui. Pas -
ta rai siais me tais bu vo pa tvir tin ta, kad ke li to kie vais tai lë ti -
na simp to mø pro gre sa vi mà, ma þi na re ci dy vø daþ ná, ri bo ja
ne ága lu mo pro gre sa vi mà ir li gos pro gre sa vi mo MRT þy -
me nø di dë ji mà. Ta èiau lai ko ma, kad ápras tai var to ja mø
vais ti niø pre pa ra tø, to kiø kaip in ter fe ro nø ir gla ti ra me rio
ace ta to, veiks min gu mas yra tik vi du ti nið kas [9, 10]. JAV ir 
ES ðiuo me tu uþ re gist ruo ti LMP RRIS gy dy ti yra in ter fe -
ro nas-b (IFNb)-2b, IFNb-1a, gla ti ra me rio ace ta tas, mi tok -
san tro nas, na ta li zu ma bas, alem tu zu ma bas, te rif lu no mi -
das, di me ti lo fu ma ra tas ir fin go li mo das. ES fin go li mo das
yra spe ci fið kai tai ko mas itin ak ty via li gos for ma ser gan -
tiems pa cien tams, ku riems ne pa de da gy dy mas bent vie nu
li gos ei gà mo di fi kuo jan èiu vais tu, ar ba pa cien tams, ku -
riems spar èiai vys to si sun ki RRIS [11].

VEI KI MO ME CHA NIZ MAS

Sfin go li pi dai yra vi sø eu ka rio ti niø làs te liø plaz mi nës
memb ra nos li pi dø bio lo gi nio sluoks nio su de da mo sios da -
lys, re gu liuo jan èios ávai rias làs te lës funk ci jas ir veiks mus,
áskai tant làs te liø da li ji mà si, gy va vi mo truk mæ, ju dë ji mà,
an gio ge ne zæ, kal cio ho me os ta zæ, uþ de gi mà ir imu ni næ re -
ak ci jà [13]. S1P yra sfin go li pi das, sin te zuo ja mas ið sfin go -
zi no, dau giau sia vei kiant sfin go zi no ki na zei 1 ir ðiek tiek
sfin go zi no ki na zei 2. Jis jun gia si prie pen kiø þi no mø S1PR 
(jø eks pre si ja ávai riø ti pø làs te lë se ir au di niuo se yra skir -
tin ga) ir juos su ak ty vi na. Be ki to po vei kio, S1PR su ak ty vi -
ni mas yra svar bus imu ni nei re ak ci jai, ka dan gi re gu liuo ja -
mas T ir B làs te liø, na tû ra liø làs te liø „þu di kiø“ ir he mo po e -
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Santrauka. Fin go li mo das (Gi le nya®) yra ge ria ma sis li gà mo di fi kuo jan tis pre pa ra tas
(LMP), ski ria mas re ci dy vuo jan èia re mi tuo jan èia ið së ti ne skle ro ze (RRIS) ser gan tiems pa -
cien tams. Jis re t i na li gos pa û më ji mø daþ ná, lë ti na ne ága lu mo pro gre sa vi mà, ma þi na MRT þy -
me nø, ro dan èiø li gos pro gre sa vi mà, ak ty vu mà bei di dë ji mà ir sme ge nø at ro fi jos pro gre sa vi -
mà. Fin go li mo das yra ge rai to le ruo ja mas kli ni ki niuo se ty ri muo se: pa ste bë tas tik leng vo ir
vi du ti nio sun ku mo ða lu ti nis po vei kis. Pla ce bo kon tro liuo ja muo se ty ri muo se sun kus ða lu ti -
nis po vei kis nu sta ty tas re tai. Daþ niau sia – po pir mos do zës su var to ji mo pa si reið ku si bra di -
kar di ja.
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zës sis te mos làs te liø ju dë ji mas tarp lim fi nio au di nio, kau lø
èiul pø ir krau jo [13].

Fin go li mo das yra su sin te tin tas struk tû ri nis sfin go zi no
ana lo gas, ku rio ga my ba pa rem ta gry be liø ant ri niu me ta bo -
li tu mio ri ci nu ir ku rá sfin go zi no ki na zës 1 ar 2 taip pat fos -
fo ri li na iki ak ty vaus fin go li mo do fos fa to [12]. Fin go li mo -
das vei kia kaip funk ci nis vi sø S1PR, ið sky rus S1PR2, an ta -
go nis tas. Ma no ma, kad, ser gant IS, fin go li mo das slo pi na
uþ de gi mà CNS, ka dan gi vei kia lim fo ci tø ju dë ji mà mo du -
liuo jan èius S1PR (dau giau sia S1PR1) ir su ke lia tie sio gi ná
po vei ká ki toms uþ de gi me da ly vau jan èioms làs te lëms
(pvz., mak ro fa gams, den dri ti nëms làs te lëms) ir ner vø làs -
te lëms [12].

Svar biau sias fin go li mo do po vei kis yra lim fo ci tø at si -
pa lai da vi mo ið uþ krû èio liau kos ir limf maz giø slo pi ni mas:
lim fo ci tai su lai ko mi mi në tuo se au di niuo se, ma þë ja jø kie -
kis pe ri fe ri nia me krau jy je ir CNS [12]. Tai kei èia ir ávai riø
lim fo ci tø po ti piø kie ká, ir pa si skirs ty mà krau jy je bei sme -
ge nø skys ty je. Ty ri mø su gy vû nais ir þmo në mis me tu fin -
go li mo do eks po zi ci ja bu vo su si ju si su ne pa veik tø ir cen tri -
nës at min ties T ir B làs te liø kie kio su ma þë ji mu krau jy je bei 
sme ge nyse, ir pro por cin gu efek to ri niø at min ties T làs te liø
kie kio pa di dë ji mu. Toks di fe ren ci juo tas po vei kis yra ga li -
mas, ka dan gi ne pa veik to se ir cen tri nës at min ties T làs te lë -
se (o ne efek to ri në se T làs te lë se) yra di de lis lim foi di nio
jun gi mo si re cep to riø CCR7 kie kis. Tai reið kia, kad mi në -
tos làs te lës daþ niau cir ku liuo ja lim foi di niuo se au di niuo se.
Toks skir tin gas po vei kis lim fo ci tø po ti piams reið kia, kad
fin go li mo das po vei kio efek to ri nëms at min ties làs te lëms
be veik neturi [12, 14]. To dël lim fo ci tø kie kis pe ri fe ri nia -
me krau jy je ne ga li bû ti lai ko mas pa cien to lim fo ci tø po ti -
piø bûk lës in di ka to riu mi [15]. Be to, fin go li mo do var to ji -
mas yra su si jæs su su ma þë ju sia uþuo maz gi nio cen tro re ak -
ci ja, su sil pnë ju sia hu mo ra li ne imu ni ne re ak ci ja [12] ir su -

ma þë ju siu en ce fa li to ge ni ná in ter leu ki nà 17 ga mi nan èiø
T làs te liø kie kiu krau jy je (IS ser gan èiø pa cien tø sme ge nø
skys ty je ðiø làs te liø kie kis pa di dë ja) [16].

VEIKS MIN GU MAS

Ge ria mo jo fin go li mo do veiks min gu mas, gy dant RRIS,
bu vo ver ti na mas II fa zës ty ri mais, áskai tant kon cep ci jos
pa tvir ti ni mo ty ri mà [17] ir RRIS ser gan èiø ja po nø ty ri mà
(tai bu vo pir ma sis fin go li mo do po vei kio ne eu ro pi dams
ty ri mas) [18]. Ka dan gi kon cep ci jos pa vir ti ni mo ty ri mo pa -
grin di nës fa zës me tu ne bu vo ana li zuo ja ma pa tvir tin ta fin -
go li mo do do zë, jis to liau ap ta ria mas ne bus. To les nis ver ti -
ni mas bu vo at lik tas III fa zës ty ri mø me tu, áskai tant pla ce bu 
kon tro liuo tà FRE E DOMS (FTY720 Re search Eval u at ing
Ef fects of Daily Oral ther apy in Mul ti ple Scle ro sis) [19] ir
FRE E DOMS II [20] ty ri mus bei po vei kio ly gi ni mas su
veik liuo ju pre pa ra tu (in ter fe ro nu be ta-1a), lei dþia mu á rau -
me nis, ty ri mà (TRANS FORMS) [Trial As sess ing In ject -
able In ter feron vs. FTY720 in RRMS] [21] (1 len te lë).

FREE DOMS ir FREE DOMS II bu vo at si tik ti niø im -
èiø, dvi gu bai ko duo ti, pla ce bu kon tro liuo ti, tarp tau ti -
niai [19] ir dau gia cen triai [20] ty ri mai. Á ty ri mus bu vo
átrauk ti 18–55 me tø pa cien tai, ku rie ati ti ko per þiû rë tus
Mc Do n ald IS kri te ri jus, ku riø li gos ei ga bu vo re ci dy vuo -
jan ti re mi tuo jan ti ir ku riems bu vo 1 at kry tis per pas ku ti -
niuo sius me tus ar ba du at kry èiai per pas ku ti niuo sius dve -
jus me tus ir ku riø EDSS ska lës áver ti ni mas bu vo 0–5,5 [19, 
20]. Pa cien tai bu vo su skirs ty ti á at si tik ti nes im tis ir var to jo
0,5 mg ar ba 1,25 mg fin go li mo do pa ros do zæ ar ba pla ce bà,
gy dy mà tæ së 24 më ne sius [19, 20]. Re mian tis ne pri klau so -
mo sau gu mo duo me nø ste bë ji mo ko mi te to re ko men da ci ja
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1 lentelë. Fingolimodo, vartojant per os, veiksmingumas III fazës, atsitiktiniø atrankø, dvigubai aklu, placebu [19, 20] ir
veikliuoju preparatu kontroliuojami [21] tyrimai pacientams, sergantiems recidyvuojanèia remituojanèia iðsëtine skleroze

Tyrimas Reþimas
a

MADb Nëra ligos recidyvø Nëra negalios progresavimoc Vid. EDSS pokytisd

Kappos et al. [37]
(FREE DOMS) FIN 0,5 (425)

FIN1,25 (429)
PL (418)

  0,18***
  0,16***
0,4      

      70,4***
      74,7***

45,6

  82,3*
    83,4**

75,9

 0,00**
-0,03**
0,13   

Calabresi et al. [38] 
(FREE DOMS II) FIN 0,5 (358)

FIN1,25 (370)
PL (355)

   0,21****
   0,20****

0,40     

        71,5****
        73,2****

52,7

74,7
78,3
71,0

0,05  
-0,08   
0,06  

Co hen et al. [39]
(TRANS FORMS) FIN 0,5 (429)

FIN 1,25 (420)
IFNb-1a 30 (431)

0,16    
0,20    
0,33    

82,6
79,8
69,3

94,1
93,3
92,1

-0,08   
-0,11   
0,01 

MAD – metinis atkryèiø daþnis, EDSS – iðplëstinë negalios vertinimo skalë, FIN – fingolimodas, IFNb-1a i/r interferonas b-1a,
PL – pla cebo
*p < 0,05, **p £ B 0,01, ***p < 0,001, ****p < 0,0001 vs. PL; p < 0,05, p < 0,001 vs. IFNb-1a
aDozës yra (FIN) mg per dienà arba lg 1 kartà per savaitæ (IFNb-1a)
bPirminës iðeitys
cNegalios progresavimas apibûdinamas kaip patvirtintas 1 balu padidëjæs EDSS skalës ávertinimas po 3 mënesiø (pusë balo, jei
pradinis EDSS = 5,5)
dBalai skalëje svyruoja nuo 0 iki 10; aukðtesnis balas nurodo didesnæ negalià



ir at si þvel giant á FRE E DOMS ty ri mo me tu gau tus duo me -
nis, FRE E DOMS II ty ri mo pa cien tai, ku rie ið pra dþiø bu vo 
at si tik ti nai pri skir ti var to ti 1,25 mg fin go li mo do pa ros do -
zæ (113 pa cien tø), pra dë jo var to ti 0,5 mg fin go li mo do pa -
ros do zæ (2009 m. lap kri èio mën.); va di na si, vi si ðio ty ri mo 
pa cien tai, at si tik ti niu bû du pri skir ti var to ti fin go li mo dà,
var to jo 0,5 mg pa ros do zæ [20].

Ge ria ma sis fin go li mo das bu vo reikð min gai veiks min -
ges nis uþ pla ce bà, ver ti nant at kry èiø ri zi kà ma þi nan tá po -
vei ká RRIS ser gan tiems pa cien tams [19, 20]. Dve jø me tø
lai ko tar piu abie jø ty ri mø me tu fin go li mo dà var to ju siø pa -
cien tø gru pë se at kry èiø bu vo reikð min gai ma þiau, nei pla -
ce bo gru pë se, o me ti nis at kry èiø daþ nis pla ce bo gru pë se
bu vo be veik dvi gu bai di des nis [19, 20]. Abie jø ty ri mø me -
tu ti ki my bë, kad ne bus at kry èio, bu vo reikð min gai di des në
var to jant fin go li mo dà, pa ly gin ti su pla ce bà var to ju siais
pa cien tais; be to, FRE E DOMS, bet ne FRE E DOMS II,
me tu fin go li mo do var to ju siems pa cien tams, pa ly gin ti su
var to ju siais pla ce bà, bu vo di des në ti ki my bë, kad nebus ne -
ága lu mo pro gre savimo [19, 20]. Ver ti nant pa cien tø gru piø
duo me nis, nu sta ty ta, kad vi du ti nis EDSS ska lës áver ti ni mo 
po ky tis nuo pra di nio rod mens re lia ty viai trum pu ty ri mo
lai ko tar piu bu vo ne di de lis, ta èiau FRE E DOMS me tu jis
bu vo reikð min gai ma þes nis var to jant fin go li mo dà, pa ly -
gin ti su pla ce bo var to ji mu; tai ro do su lë të ju sá ne ága lu mo
pro gre sa vi mà [19].

Su IS su si jæ de mie li ni za ci jos ir neu ro de ge ne ra ci jos
pro ce sai le mia li gos ei gai bû din gà sme ge nø tû rio ma þë ji -
mà [5]. Dël ðios prie þas ties sme ge nø tû rio ma ta vi mas ið da -
lies ga li bû ti nau do ja mas kaip neu ro de ge ne ra ci jos ap im -
ties ið ma ta vi mo me to das ir bû ti jaut rus neu rop ro tek ci jos
áver ti ni mo rod muo kli ni ki niø ty ri mø me tu [30].

Ma no ma, kad IS ser gan èiø pa cien tø sme ge nø tû rio su -
ma þë ji mo per me tus grei tis pa di dë ja: re ci dy vuo jan èia re -
mi tuo jan èia IS (RRIS) ser gan tiems pa cien tams jis bû na
0,5–1,35 %, tuo tar pu svei kiems þmo nëms dël se në ji mo

sme ge nø tû ris pa pras tai ma þë ja 0,1–0,3 % per me tus [30,
32–36]. Sme ge nø tû rio su ma þë ji mas bu vo nu sta ty tas jau
anks ty vuo ju li gos lai ko tar piu pa cien tams, ku riems bu vo
nu sta ty tas kli nið kai izo liuo tas sin dro mas (KIS) [37]. Nors
kai ku rie duo me nys ro do, kad li gai pro gre suo jant sme ge nø 
tû rio ma þë ji mas ga li bû ti ávai rus [38], vis dël to, ver ti nant
po ky tá nuo pra di nio sme ge nø tû rio, jo ma þë ji mo grei tis bû -
na pa na ðus [37].

Sme ge nø tû rio ma þë ji mas yra su si jæs su di fu zi niu ir pil -
ko sios me dþia gos (PM), ir bal to sios me dþia gos (BM) pa -
þei di mu, ku ris su ke lia kli ni ki ná po vei ká li gai pro gre suo ti
[31, 39–44].

Dau ge lio kryþ mi niø gru piø ty ri mø me tu pa tvir tin ta,
kad ben dras sme ge nø tû rio ma þë ji mo ma ta vi mas ir se lek -
ty vaus sme ge nø tû rio su ma þë ji mo áver ti ni mas ga li ko re -
liuo ti su ne ága lu mo pro gre sa vi mu, ser gant IS, ir ga li bû ti
nau din gas prog nos ti nis þy muo [38, 40]. Nu sta ty ta, kad pa -
cien tams, ku riems bû na KIS ir pa si reið kia IS, ben dro sme -
ge nø ir PM tû rio su ma þë ji mas bû na di des nis, pa ly gin ti su
pa cien tais, ku riems IS ne pa si reið kia [45]. Be to, pa tvir tin -
ta, kad mi në tas su ma þë ji mas bû na di des nis IS ser gan tiems
pa cien tams, ku riø ne ága lu mas nuo lat pro gre suo ja, pa ly -
gin ti su pa cien tais, ku riø li gos ei ga yra sta bi li [46]. Ne se -
niai bu vo nu sta ty ta, kad il ga lai kis ne ága lu mas yra ne pri -
klau so mai su si jæs su nu ga ros sme ge nø tû rio su ma þë ji mu ir
gal vos sme ge nø T2 pa þei di mo ap im ti mi bei, kiek ma þiau
nuo sek liai, su PM tû rio su ma þë ji mu [47].

Kai ku riø vais tø (pvz., fin go li mo do) po vei kis sme ge nø
at ro fi jai bu vo nu sta ty tas pra ëjus vos 6 më ne siams nuo gy -
dy mo pra dþios [19]. Be to, fin go li mo do var to ji mas bu vo
su si jæs su reikð min gai pa lan kiu po vei kiu ma þi nant li gos
su ke lia mà pa þai dà (re mian tis MRT ver ti na mo sio mis baig -
ti mis) [19, 20, 22]. Pa vyz dþiui, 0,5 mg fin go li mo do pa ros
do zæ var to ju siems pa cien tams at si ra do reikð min gai ma -
þiau nau jø ar nau jai pa di dë ju siø pa þei di mø T2 re þi me ir ga -
do li ná kau pian èiø pa þei di mø T1 re þi me bei reikð min gai
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2 lentelë. MRT pakitimai fingolimodo, vartojamo per os, III fazës, atsitiktiniø imèiø, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo [19,
20] ir veikliuoju preparatu kontroliuojamo [21] tyrimo pacientams, sergantiems recidyvuojanèia remituojanèia iðsëtine skleroze

Tyrimas
Reþimas

a

(Pacientø skaièius
b
)

Nëra naujø/pa di dë ju -
siø þidiniø T2 reþime

Nëra naujø/pa di dë ju siø
Gd+ kaupianèiø þi di niø T1

Smegenø tûrio ne te ki -
mo procentinis po ky tis

Kappos et al. [19]
(FREE DOMS) FIN 0,5 (357–370)

FIN 1,25 (334–343)
PL (331–339)

2,5*
2,5*
9,8  

0,2*
0,2*
1,1  

-0,84*
-0,89*
-1,31  

Calabresi et al.
[20](FREE DOMS II) FIN 0,5 (264–269)

FIN 1,25 (245–251)
PL (249–256)

  2,3**
  1,6**
8,9  

  0,4**
  0,2**
1,2  

-0,86*
-60**
-1,28  

Co hen et al. [21]
(TRANS FORMS) FIN 0,5 (429)

FIN 1,25 (420)
IFNb-1a 30 (431)

1,7† 
1,5††

2,6  

   0,23††

   0,14††

 0,51

 -0,31††

  0,30††

-0,45  

FIN – fingolimodas, Gd – gadolinis, IFNb-1a i/r interferonas b-1a, PL – placebas
*p\0,001, **p\0,0001 vs. PL; †p\0,01, ††p\0,001 vs. IFNb-1a
aDozës yra (FIN) mg per parà arba lg 1 kartà per savaitæ (IFNb-1a)
bVisi klinikiniø vertinamøjø baigèiø skaièiavimai atlikti atrinktø gydyti pacientø (angl. in tent-to-treat) populiacijoje [21] arba MRT
rodikliø skaièiavimai atlikti naudojant ávertinamus duomenis [19, 20].



ma þes ne pro cen ti ne da li mi pa ki to sme ge nø tû ris, pa ly gin ti
su pla ce bà var to ju siais pa cien tais (2 len te lë) [19–21]. Va -
di na si, fin go li mo do var to ji mas dve jus gy dy mo me tus, pa -
ly gin ti su pla ce bo po vei kiu, bu vo su si jæs su nuo la ti niu
sme ge nø at ro fi jos ir uþ de gi mo þy me nø kie kio ma þë ji mu.
Abie jø ty ri mø me tu skir tin gas fin go li mo do do zes var to ju -
siø pa cien tø gru pë se reikð min go ar nuo sek laus skir tu mo,
ver ti nant kli ni ki nes ir MRT baig tis ne bu vo. Tai ro do, kad
pa cien tams, var to ju siems di des næ fin go li mo do do zæ,
reikð min gos nau dos ne pa si reið kë [19, 20].

TO LE RA VI MAS

Pa grin di niai duo me nys apie to le ra vi mà yra ap ra ðo mie ji ir
gau ti FREE DOMS [19], FREE DOMS II [20] bei
 TRANSFORMS [21] ty ri mø me tu, kai pa cien tai ti ria mo jo
vais ti nio pre pa ra to var to jo 24 [19, 20] ir 12 [21] më ne siø.
Pa pil do mi duo me nys gau ti ið FRE E DOMS [22] ir
 FREEDOMS II [23] tæs ti niø ty ri mø ir in teg ruo ti á ben drà
duo me nø apie to le ra vi mà (áskai tant ir pa grin di niø kli ni ki -
niø ty ri mø, ir jø pra tæ si mø duo me nis) ana li zæ [24]. Be to,
gau ta pa pil do mø duo me nø apie kar dio vas ku li nius ne pa -
gei dau ja mus reið ki nius [25, 26], gel to no sios dë mës ede mà
[27], sun kias in fek ci jas ir na vi kus [28, 29] ir pa pil do mø
duo me nø ið ES ir JAV pa tvir tin tos in for ma ci jos apie vais ti -
ná pre pa ra tà [11]. Ne pa gei dau ja mø reið ki niø kla si fi ka ci ja

bu vo pa rem ta Me di ci nos ter mi nø þo dy nu, skir tu vais tø re -
gu lia vi mo veik lai (Med i cal Dic tio nary for Reg u la tory Ac -
tiv i ties). Kli ni ki niø ty ri mø me tu 1,25 mg fin go li mo do do -
zës var to ji mas bu vo su si jæs su di des niu ne pa gei dau ja mø
reið ki niø, áskai tant gel to no sios dë mës ede mà ir in fek ci jas,
daþ niu ir to kia do zë ne bu vo pa tvir tin ta, ka dan gi, var to jant
ðià di des næ do zæ, veiks min gu mas ne pa di dë jo [20].

Daþ niau sias ða lu ti nis po vei kis, pa si reið kæs fin go li mo do 
0,5 mg/p gru pë je, ly gi nant su pla ce bu, bu vo gal vos skaus -
mas, pa di dë ju si ALT ar AST kon cen tra ci ja krau jy je, gri pas, 
vi du ria vi mas, nu ga ros skaus mas ir ko su lys [11] (1 pav.).

Ver ti nant ða lu ti ná po vei ká tarp pa cien tø, var to ju siø fin -
go li mo dà ar IFNb-1a, fin go li mo do gru pë je daþ nes nis bu -
vo gal vos skaus mas, ta èiau á gri pà pa na ðûs simp to mai, rau -
me nø ar sà na riø skaus mas ir karð èia vi mas daþ niau bu vo
ste bi mi IFN-1a gru pë je [21] (2 pav.).

Pa sky rus fin go li mo dà, ðir dies su si trau ki mø daþ nio
(ÐSD) su ma þë ji mas ste bë tas re tai. Kli ni ki niuo se ty ri muo -
se mak si ma lus jo su re të ji mas bu vo ste bi mas per pir mas ðe -
ðias va lan das nuo vais to pa sky ri mo [11]. Daþ niau siai at si -
ra du si bra di kar di ja bu vo be simp to më. FREE DOMS,
FREE DOMS II ir TRANS FORMS ty ri muo se tik 0,6 % pa -
cien tø, var to ju siø 0,5 mg/p fin go li mo do, bu vo ste bi ma kli -
ni ki niais simp to mais pa si reið ku si bra di kar di ja. Kai tuo tar -
pu 1,25 mg/p fin go li mo do gru pë je ji pa si reið kë 2,1 % pa -
cien tø. Bra di kar di ja bu vo ne sun kaus laips nio ir be veik vi -
sa da pra ei da vo sa vai me [26].
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1 pav. Nepageidaujami poveikiai pasitaikë > 5 % fingolimodà vartojusiems pacientams FREE DOMS tyrime ir ³ 1 % daþniau
fingolimodo grupëje, lyginant su placebu.

ALT – alanininë transaminazë, AST – asparagininë transaminazë, GGT – g-glutamyl transferazë, ­ – padidëjimas, ̄  – sumaþëjimas



Gel to no sios dë mës ede ma ið si vys to re tai, kai fin go li -
mo das ski ria mas ápras ti në mis do zë mis (0,5 mg/p) [9].

IÐ VA DOS

Api ben dri nant ga li ma teig ti, kad fin go li mo dà yra pa to gu
var to ti, jis yra efek ty vus ir ge rai to le ruo ja mas. Tiks lin ga
ste bë ti pa cien tus dël kar dio vas ku li niø, gel to no sios dë mës
ede mos ir su si ju sio su in fek ci jo mis ða lu ti nio po vei kio.
Fin go li mo das tu rë tø bû ti ski ria mas pa cien tams, ser gan -
tiems itin ak ty via RRIS for ma, kai ápras ti niai li gà mo di fi -
kuo jan tys vais tai (ski ria mi pa pras tai ne trum piau nei vie -
ne rius me tus) ne duo da rei kia mo efek to, ar ba pa cien tams,
ku riems spar èiai vys to si sun ki RRIS.
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FINGOLIMOD: SURVEY OF EFFICACY AND SAFETY
IN TREATMENT OF MULTIPLE SCLEROSIS

Sum mary

Fingolimod (Gilenya®) is an orally ad min is tered dis ease mod i fy -
ing agent (DMA) for use in re laps ing-re mit ting mul ti ple scle ro sis 
(RRMS). It is ef fi cient for pa tients with RRMS in re duc ing the re -
lapse rate, slow ing dis abil ity pro gres sion and in re duc ing MRI
mark ers of dis ease pro gres sion and the rate of brain vol ume loss.
Gen er ally well tol er ated in clin i cal tri als, it shows ad verse events
only of mild or mod er ate se ver ity. In pla cebo-con trolled tri als,
se ri ous ad verse events showed rarely, most of ten it was brady -
cardia af ter the first dose of fingolimod.

Keywords: mul ti ple scle ro sis, fingolimod, MRI.
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