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Gilenya (fingolimod)

Um resumo sobre Gilenya e porque esta autorizado na UE

O que é Gilenya e para que é utilizado?

Gilenya é um tipo de medicamento conhecido como «terapéutica modificadora da doencga», utilizado no
tratamento de adultos e criangas a partir dos 10 anos de idade com esclerose multipla (EM) surto-
remissao altamente ativa, uma doenca dos nervos na qual a inflamacao destréi a bainha protetora que
envolve as células nervosas. «Surto-remissao» significa que o doente tem exacerbag¢fes dos sintomas
(surtos), seguidas por periodos de recuperagéo (remissdes). Gilenya € utilizado quando a doenga
continua ativa apesar de tratamento adequado com, pelo menos, outra terapéutica modificadora da
doenca, ou quando a doenca é grave e se encontra a piorar rapidamente.

Gilenya contém a substancia ativa fingolimod.
Como se utiliza Gilenya?

Gilenya s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento da esclerose multipla. Gilenya encontra-se disponivel
na forma de capsulas (0,25 mg e 0,5 mg). A dose recomendada para adultos é de uma capsula de
0,5 mg tomada uma vez ao dia por via oral, e a dose recomendada para as criancas depende do peso
corporal.

Dado que Gilenya diminui a frequéncia cardiaca e pode afetar a atividade elétrica e o ritmo do coracéo,
€ necessario verificar a pressao arterial e a atividade cardiaca do doente antes de iniciar o tratamento
e durante o mesmo, bem como no caso de o tratamento com Gilenya ser reiniciado apds uma
interrupgédo. Estao disponiveis informagdes pormenorizadas sobre o acompanhamento de doentes no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Gilenya, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Gilenya?

Na esclerose multipla, o sistema imunitario (as defesas do organismo) ataca, por engano, a bainha
protetora que envolve os nervos no cérebro e na espinal medula. A substancia ativa de Gilenya, o
fingolimod, impede as células T (um tipo de glébulo branco envolvido no sistema imunitario) de sairem
dos ganglios linfaticos na direcdo do cérebro e da espinal medula, limitando assim os danos que estas
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causam na esclerose multipla. Para tal, o fingolimod bloqueia a acdo de um recetor (alvo) nas células T
denominado recetor esfingosina-1-fosfato, o qual esta envolvido no controlo do movimento destas
células no organismo.

Quais os beneficios demonstrados por Gilenya durante os estudos?

Trés estudos principais em adultos e um estudo principal em criangas apuraram que Gilenya é mais
eficaz do que o placebo (um tratamento simulado) e do que o interferdo beta-la (outro medicamento
para o tratamento da esclerose multipla) em doentes com esclerose multipla surto-remisséo. O
principal parametro de eficacia em todos os estudos baseou-se no nimero de surtos que os doentes
sofreram em cada ano.

Em dois estudos que incluiram um total de 2355 doentes, Gilenya foi comparado com o placebo ao
longo de dois anos. Os doentes tratados com Gilenya tiveram cerca de metade do nidmero de surtos
em comparacgdo com os doentes que receberam o placebo.

No terceiro estudo que incluiu 1292 doentes, Gilenya foi comparado com o interferdo beta-1a ao longo
de um ano. Os doentes que receberam Gilenya tiveram cerca de metade do nimero de surtos em
comparacdo com os doentes que receberam o interferdo beta-1a.

Num estudo que incluiu 215 criangas, Gilenya foi comparado com o interferdo beta-1a por um periodo
maximo de 2 anos. Dos doentes que receberam Gilenya, 14 % (15 em 107) sofreram surtos
comparativamente a 54 % (58 em 107) dos doentes que receberam interferdo beta-1a.

Quais séao os riscos associados a Gilenya?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Gilenya (observados em mais de 1 em cada

10 doentes) séo gripe, sinusite (inflamac¢do dos seios nasais), dor de cabeca, tosse, diarreia, dor nas
costas e aumento dos niveis sanguineos das enzimas do figado (um sinal de problemas no figado). Os
efeitos secundarios mais graves sao infe¢cdes, edema macular (inchaco da parte central da retina na
parte posterior do olho) e bloqueio auriculoventricular (um tipo de perturbacdo do ritmo cardiaco) no
inicio do tratamento. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Gilenya, consulte o Folheto Informativo.

Gilenya é contraindicado em doentes em risco de infe¢cdo devido a um sistema imunitario enfraquecido,
em doentes com uma infe¢éo grave ou uma infe¢cdo de longa duracédo ativa como a hepatite, bem
como em doentes com cancro ou com problemas graves no figado. Gilenya é também contraindicado
em doentes com certas doencas que afetam o coragdo e 0os vasos sanguineos, e em doentes que
tiveram essas doencas ou problemas com o fornecimento de sangue ao cérebro. As mulheres néo
devem engravidar enquanto tomam Gilenya nem nos dois meses seguintes a interrupgcao do
tratamento. Para a lista completa de restricbes de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Gilenya autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que existem provas claras do beneficio de Gilenya no
tratamento da esclerose multipla surto-remissao em adultos e criangas e observou que tinha a
vantagem de ser tomado por via oral, ao passo que a maioria dos outros medicamentos para esta
doenca é administrada por injecdo. No entanto, devido a possiveis efeitos secundarios, a Agéncia
concluiu que Gilenya apenas deve ser utilizado em doentes que tenham uma verdadeira necessidade
do medicamento, quer por a sua doenca néo ter melhorado com pelo menos outra terapéutica
modificadora da doenga, quer por a doenga ser grave e se encontrar a piorar rapidamente. Além disso,
a Agéncia concluiu que a atividade cardiaca de todos os doentes deve ser objeto de um

Gilenya (fingolimod)
EMA/685570/2018 Pagina 2/3



acompanhamento rigoroso apds a primeira dose. A Agéncia concluiu que os beneficios de Gilenya sdo
superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado
para o medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Gilenya?

A empresa que comercializa Gilenya fornecera os resultados de um estudo para avaliar o risco de
efeitos secundarios no coracdo e na circulagdo. Além disso, a empresa deve assegurar que todos o0s
médicos que prescrevam Gilenya recebem um pacote informativo contendo informacdes de seguranca
importantes, incluindo uma lista de verificagcdo dos riscos associados a Gilenya e as situa¢gfes em que a
sua utilizacdo ndo é recomendada. A lista de verificagdo inclui informacgdes sobre os testes e o
acompanhamento a que os doentes devem ser submetidos antes e durante o tratamento com Gilenya.
O pacote incluird ainda informacdes sobre um registo para recolher dados sobre bebés nascidos de
mulheres tratadas com Gilenya, assim como um cartédo de informacdo para os doentes ou seus
prestadores de cuidados com as principais informagdes de seguranca.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0Oes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Gilenya.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Gilenya sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Gelinya sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgodes sobre Gilenya

Em 17 de margo de 2011, Gilenya recebeu uma Autoriza¢do de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Uniao Europeia.

Para informac¢des adicionais sobre Gilenya consulte o sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Gilenya.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2018.

Gilenya (fingolimod)
EMA/685570/2018 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gilenya

	O que é Gilenya e para que é utilizado?
	Como se utiliza Gilenya?
	Como funciona Gilenya?
	Quais os benefícios demonstrados por Gilenya durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Gilenya?
	Porque está Gilenya autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Gilenya?

