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FINGOLIMODE PARA O 
TRATAMENTO DA 

ESCLEROSE MÚLTIPLA 



A Esclerose múltipla: 

• Doença autoimune que acomete o sistema 
nervoso central (SNC), mais especificamente a 
substância branca, causando desmielinização e 
inflamação; 
 

• Afeta usualmente adultos na faixa de 18-55 anos 
de idade, mas casos fora destes limites têm 
ocorrido; 
 

• No Brasil, sua taxa de prevalência é de 
aproximadamente 15 casos por cada 100.000 
habitantes -> 28.500 habitantes. 
 



Tratamento disponível no SUS: 

• Há protocolo clínico (setembro de 2010); 

 

• Tratamento de 1ª linha: betainterferonas e 
glatirâmer; 

 

• 2ª linha (casos refratários aos medicamentos 
de 1ª linha): natalizumabe.   

 

 



Fingolimode - GilenyaTM 

• Indicação aprovada na Anvisa: é indicado como 
terapia modificadora de doença para tratamento 
de pacientes adultos com esclerose múltipla 
remitente recorrente para reduzir a freqüência de 
reincidências e retardar a progressão da 
incapacidade. 

 

• Indicação nos países europeus, no Canadá e nos 
Estados Unidos: é indicado apenas para segunda 
linha de tratamento 



Fingolimode 

• Indicação proposta: tratamento de primeira 
linha para o tratamento de pacientes adultos 
com esclerose múltipla remitente recorrente.  

 

• Posologia: 1 cápsula de 0,5 mg por via oral 
uma vez ao dia. 

 

• Forma da Administração: Via oral, uma vez ao 
dia. 

 



Fingolimode 

Eventos Adversos 





Sugestão para incorporação: 
 

• Demandante: Novartis Biociências S.A. 
 

• 1ª linha de tratamento 
 

• Preço CMED da apresentação: R$ 5.293,11 (cinco mil e duzentos e 
noventa e três reais e onze centavos). 
 

• Preço proposto para incorporação: R$ 3.470,08 (desonerado de 
PIS/COFINS 12% e descontado o CAP). 
 

• Necessidade de uso de outras tecnologias de diagnostico ou 
terapêuticas, no caso da incorporação da tecnologia em questão: 
eletrocardiograma prévio à primeira dose e nas seis horas seguintes; 
medição de pressão arterial de hora em hora após a primeira dose do 
medicamento; ressonância magnética nuclear para acompanhamento 
da evolução da doença. 
 



Evidências Científicas: 
• Foram considerados dois estudos:  

1. FREEDOMS - fingolimode versus placebo 

 

2.  TRANSFORMS - fingolimode versus betainterferona-1a. 

  

• Quanto à eficácia:  

Redução dos episódios de surtos: favorável ao fingolimode 

 

Redução do escore EDSS e do escore da Escala Funcional Composta da Esclerose 
Múltipla (MSFC, em inglês): favoráveis ao fingolimode 

 

 Incapacidade: favorável ao fingolimode 

 

Fadiga e qualidade de vida: não houve diferença estatística significante quando se 
comparou o fingolimode à betainterferona 

 

Redução da lesão em T2: favorável ao fingolimode. 

 



Evidências Científicas: 
• Quanto à segurança:  

 

Abandono de tratamento: não houve diferença 

 

Fingolimode versus Placebo: não houve diferença 

 

Fingolimode versus Betainterferona: favorável ao fingolimode 

 

Resultados limitados com a dose de 0,5 mg. 

 

• Não foram identificados estudos que comparassem aos outros 
medicamentos disponíveis no SUS para o tratamento de primeira linha da 
esclerose múltipla (betainterferona-1b e o acetato de glatirâmer). 

 

 



País Recomendação por Incorporação 

Escócia (Scottish Medicines 

Consortium - SMC) 

Não recomendou 

Canadá  

(Canadian Agency for Drugs and 

Technologies in Health - CADTH) 

Recomendou condicionado a: 

- Pacientes que não responderam ao tratamento com betainterferona e 

acetato de glatirâmer ou que tenham contraindicações a estes medicamentos; 

- Pacientes que em uso dos medicamentos betainterferona e acetato de 

glatirâmer tenham mais de dois surtos incapacitantes no último ano; 

- Pacientes que tenham apresentado lesões de T2 em relação ao ano anterior; 

- Pacientes que não tenham apresentado redução do número médio de surtos 

após dois anos do tratamento convencional; e 

- Pacientes que tenham incapacidade expandida de escore maior que 5,0. 

Austrália (Pharmaceutical 

Benefits Advisory Committee -

PBAC) 

Recomendou 

Inglaterra (National Institute for 

Health and Clinical Excellence -

NICE) 

Recomendou condicionado a: 

- Uso somente para pacientes que, em uso dos medicamentos betainterferona, 

tiveram surtos incapacitantes no último ano; 

- Redução de preço.  

Avaliações de outros países: 

http://cadth.ca/
http://cadth.ca/


Conclusão: 
• A evidência atualmente disponível sobre a eficácia do fingolimode é de nível 

1B, segundo maior nível de evidência. 

 

• Os estudos apresentaram resultados limitados de segurança quando utilizada a 
dose de 0,5 mg diárias, o que compromete a análise deste quesito. 

 

• Aprovação da indicação no Brasil x Outros países. 

 

• Alertas sobre possível relação entre óbitos e a administração do medicamento 
no final de 2011 e início de 2012 – preocupação com a segurança. 

 

• Faz-se necessário realizar estudos clínicos de fase IV ou de pós-
comercialização a fim de avaliar a segurança do medicamento, especialmente 
os efeitos adversos cardiovasculares, para que então se reavalie a relação 
risco e benefício da tecnologia. 

 

 

 

 


