
   Gilenya  مصرفدرخصوص  FDAگزارش 

FDA  گزارش خود را در خصوص ارزيابي بيماري كه بعد از مصرف اولين دوز دارويM.S  بنام  Fingolimod)Gilenya ( فوت
خود را در  Postmarketingمطالعات باليني و اطلاعات  FDAهمچنين اضافه بر اين كميته سلامت دارويي . كرده را تكميل كرد

ارزيابي كرده كه شامل گزارشاتي از بيماراني كه به دليل مشكلات كارديو واسكولار يا به دلايل ناشناخته پس از  Gilenyaخصوص 
  .ه استدبو ،مصرف اين دارو فوت كرده اند

FDA  نتوانسته است بطور قطعي به اين نتيجه برسد كهGilenya ه ارزيابي در ارتباط با علت اين مرگ ها بوده است، هر چند بر پاي
  .بعد از اولين دوز مصرف آن پافشاري مي كند Gilenyaمجدداً به تاثير كارديووسكولار  FDAمجدد داده ها، 

Fingolimod  با نام تجاريGilenya  ساخت شركتNovartis يك داروي تعديل كننده ايمني(Immunomodulating)  مورد
 multipleتاييد جهت درمان  sclerosis عث كاهش سرعت عود علايم مي باشد كه با(relapsing) MS در مرحله     

relapsing‐ remitting مي شود.  

Fingolimod  يك تعديل كننده گيرندهSphingosine-1‐phosphate لنفي، از  است كه با جدا كردن لمفوسيت ها در غدد
  .شركت آنها در واكنش هاي اتوايميون جلوگيري مي كند

Fingolimod مشتق شده از Myriocin  است كه حاصل متابوليزاسيون قارچي بنامIsaria sinclairii مي باشد.  

مي شود به اين ترتيب باعث توقف  فسفوريله Sphingosine Kinaseمي باشد و بوسيله  Sphingosineاز نظر ساختاري، آنالوگ 
  .جلوگيري مي كند MSبراي پاسخ هاي اتوايميون در  CNSلنفوسيت ها در غدد لنفي شده و از حركت آنها به سمت 

 RRدر مرحله  MSبه عنوان اولين داروي خوراكي جهت جلوگيري از عود علايم در Fingolimodميلادي  2010در سپتامبر سال 
ا پذيرش كرده و از اعلام كرد كه كشور كانادا نيز اين دارو ر Novartisشركت داروسازي  2011در مارس سال . مورد تاييد قرار گرفت

 (European Medicine Agency)  آزانس طبي اروپا. اين دارو در داروخانه هاي كانادا نيز در دسترس خواهد بود 2011ماه آوريل
 .اين دارو را جهت مصرف در اتحاديه اروپا مورد تاييد قرار داد 2011نيز در ماه مارس
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