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1. DATE GENERALE 

1.1. DCI: Fingolimodum 

1.2. DC:  Gylenya 0,25 mg capsule 

1.3. Cod ATC: L04AA27 

1.4. Data eliberării APP: 17.03.2011 

1.5. Deținătorul de APP: Novartis Europharm Limited, Marea Britanie 

1.6. Tip DCI: cunoscută 

1.7. Forma farmaceutică, concentrația, calea de administrare, mărimea ambalajului: 

     Forma farmaceutică Capsule 

Concentraţia 0,25 mg 

Calea de administrare orală 

Mărimea ambalajului Cutie x blistere PVC/PVDC/Al x 28 capsule 

   
1.8. Preț conform O.M.S nr. 1165/2020: 

 

Prețul cu amănuntul pe ambalaj pentru Gilenya 0,25 
mg 

4264,74 Lei 

Prețul cu amănuntul pe unitatea terapeutică pentru 
Gilenya 0,25 mg 

152,31 Lei 

 
1.1. Indicații terapeutice și dozele de administrare conform RCP Gylenia capsule: 

 

Indicaţie Doza recomandată Durata medie a 
tratamentului  

Gilenya este indicat ca unic tratament de 

modificare a bolii pentru scleroză multiplă 

recidivantă remitentă extrem de activă la 

următoarele grupe de pacienţi adulţi și pacienți 

copii și adolescenți cu vârsta de 10 ani și peste: 

 - Pacienţi cu boală extrem de activă în ciuda 

administrării unei scheme complete și adecvate 

de tratament, cu cel puţin un tratament de 

modificare a bolii  

Sau 

 - Pacienţi cu scleroză multiplă recidivantă-

remitentă severă, cu evoluţie rapidă, definită de 

2 sau mai multe recidive care implică dizabilitate 

într-un an şi 1 sau mai multe leziuni cu captare 

de Gadolinium la RMN cranian sau o creştere 

La adulți, doza recomandată de 

fingolimod este de o capsulă 0,5 mg, 

administrată oral, o dată pe zi. La pacienți 

copii și adolescenți (cu vârsta de 10 ani și 

peste), doza recomandată este 

dependentă de greutatea corporală a 

pacientului:  

• Pacienți copii și adolescenți cu greutate 

corporală ≤40 kg: o capsulă de 0,25 mg, 

administrată oral, o dată pe zi.  

• Pacienți copii și adolescenți cu greutate 

corporală >40 kg: o capsulă de 0,5 mg, 

administrată oral, o dată pe zi. Pacienții 

copii și adolescenți care încep 

tratamentul cu administrarea de capsule 

Tratament cronic 
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semnificativă a leziunilor T2, comparativ cu cel 

mai recent RMN. 

de 0,25 mg și ulterior ating o greutate 

corporală stabilă de peste 40 kg trebuie 

să treacă la utilizarea de capsule de 0,5 

mg. 

 

 

1.10. Compensare actuală 

 

 Conform Hotărârii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe 

bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune 

internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, 

republicată în Monitorul Oficial medicamentul cu DCI Fingolimod este menționat în SUBLISTA C aferentă DCI-urilor 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100% la SECŢIUNEA C2 DCI-

uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în programele naţionale de sănătate cu 

scop curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc, în P4: Programul naţional de boli neurologice, Subprogramul 

de tratament al sclerozei multiple, poziția 10, notat cu semnul specific incheierii contractelor cost-volum „Ω”. 

 Condițiile de rambursare a medicamentului fingolimod ca terapie pentru indicațiile enumerate la punctul 

1.9, prevăzute în Ordinul ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 

1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente 

denumirilor comune internaţionale prevăzute în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în 

sistemul de asigurări sociale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificările și 

completările ulterioare (Ordin care cuprinde toate modificările aduse actului oficial publicate în M.Of., inclusiv cele 

prevăzute în: O. nr. 866/649/2020 publicat în M.Of. nr. 446 bis/27.05.2020), sunt: 

,,    
    Indicaţie terapeutică 

    DCI Fingolimodum este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroză multiplă recidivantă-

remitentă extrem de activă la pacienţi adulţi: 

    - cu activitate intensă a bolii în ciuda administrării unei scheme complete şi adecvate de tratament, cu cel puţin un 

tratament de modificare a bolii. 

    Doza recomandată 

    Doza recomandată de Fingolimodum este de o capsulă 0,5 mg administrată oral o dată pe zi. 

    Cerinţe privind monitorizarea pacienţilor la iniţierea tratamentului: 

    Înaintea administrării primei doze 
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    - efectuarea unui EKG iniţial înainte de administrarea primei doze de Fingolimod. 

    - efectuarea unei măsurători a tensiunii arteriale înainte de administrarea primei doze de Fingolimod 

    - efectuarea unor analize de laborator a funcţiei hepatice (în decurs de 6 luni) înainte de începerea tratamentului; 

    - efectuarea unei examinări oftalmologice înaintea de începerea tratamentului cu Fingolimod la pacienţii cu diabet 

zaharat sau cu antecedente de uveită. 

    - Înainte de începerea tratamentului trebuie confirmat un rezultat negativ la testul de sarcină. 

    Într-un interval de maximum 6 ore după administrarea primei doze 

    - monitorizarea pacientului timp de 6 ore de la administrarea primei doze de Fingolimod pentru semne şi simptome 

ale bradicardiei, inclusiv verificări ale pulsului şi tensiunii arteriale la fiecare oră. Se recomandă monitorizarea 

continuă (în timp real) a EKG-ului; 

    - efectuarea unui EKG la sfârşitul perioadei de monitorizare de 6 ore. 

    • 6 până la 8 ore de la administrarea primei doze 

    - dacă, după intervalul de 6 ore, frecvenţa cardiacă atinge valoarea minimă de la administrarea primei doze, 

prelungiţi monitorizarea frecvenţei cardiace cu minim 2 ore şi până când frecvenţa cardiacă creşte din nou. 

    Recomandare pentru reiniţierea tratamentului cu Fingolimod după întreruperea acestuia: 

    Se recomandă aceeaşi urmărire după administrarea primei doze când tratamentul este întrerupt timp de: 

    - o zi sau mai mult în timpul primelor 2 săptămâni de tratament; 

    - peste 7 zile în săptămânile 3 şi 4 de tratament; 

    - peste 2 săptămâni după minimum 1 lună de tratament. 

    Recomandare privind monitorizarea peste noapte după administrarea primei doze (sau dacă urmărirea după 

administrarea primei doze se aplică în timpul reiniţierii tratamentului): 

    - Prelungirea monitorizării frecvenţei cardiace cel puţin peste noapte într-o unitate medicală şi până la rezolvarea 

simptomelor la pacienţii care necesită tratament medicamentos în timpul monitorizării, la începutul/reiniţierea 

tratamentului. După a doua doză de Fingolimod, repetaţi urmărirea ca după administrarea primei doze; 

    - Prelungiţi monitorizarea frecvenţei cardiace cu minim o noapte într-o unitate medicală şi până la soluţionarea 

problemelor la pacienţii: 

    • cu bloc AV de gradul III care apare în orice moment; 

    • când, după intervalul de 6 ore, au loc: 

    o frecvenţa cardiacă < 45 bpm, < 55 bpm la pacienţii copii şi adolescenţi cu vârsta de 12 ani şi peste această vârstă 

sau < 60 bpm la pacienţii copii şi adolescenţi cu vârsta de 10 ani şi sub 12 ani; 

    o nou debut de bloc AV de gradul doi sau mai mare; 

    o interval QTc > 500 msec.  
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    Monitorizarea funcţiei hepatice şi criteriile pentru întreruperea tratamentului pentru a reduce la minimum riscul 

afectării hepatice indusă medicamentos: 

    - Monitorizarea hepatică: Trebuie efectuate analize ale funcţiei hepatice, inclusiv bilirubinemie, înainte de 

începerea tratamentului şi în lunile 1, 3, 6, 9 şi 12 în timpul administrării terapiei şi, ulterior, periodic, timp de până la 

2 luni de la întreruperea administrării fingolimod. 

    • În absenţa simptomelor clinice, dacă valorile transaminazelor hepatice sunt: 

    o mai mari de 3 ori limita superioară a normalului (LSN), dar sub de 5 ori LSN, fără creşterea bilirubinemiei, trebuie 

instituită o monitorizare mai frecventă, incluzând bilirubinemie şi fosfatază alcalină. 

    o de minimum 5 ori LSN sau de minimum 3 ori LSN, în asociere cu orice creştere a bilirubinemiei, trebuie întreruptă 

administrarea fingolimod. Dacă valorile plasmatice revin la normal, poate fi reluată administrarea fingolimod pe 

baza unei atente evaluări a raportului beneficiu/risc privind pacientul. 

    • În prezenţa simptomelor clinice care sugerează o disfuncţie hepatică: 

    o Valorile enzimelor hepatice şi ale bilirubinei trebuie verificate prompt şi administrarea fingolimod trebuie oprită, 

dacă se confirmă o afectare hepatică semnificativă. 

    Contraindicaţii 

    - Sindrom cunoscut de imunodeficienţă. 

    - Pacienţi cu risc crescut de apariţie a infecţiilor oportuniste, inclusiv pacienţi imunocompromişi (inclusiv pacienţi 

care, în prezent, administrează terapii imunosupresoare sau cei imunocompromişi de terapii anterioare). 

    - Infecţii active severe, infecţii cronice active (hepatită, tuberculoză). 

    - Neoplazii active cunoscute. 

    - Insuficienţă hepatică severă (Child-Pugh clasa C). 

    - În 6 luni anterioare, infarct miocardic (IM), angină pectorală instabilă, accident vascular cerebral/atac ischemic 

tranzitoriu (AIT), insuficienţă cardiacă decompensată (care necesită tratament în spital) sau insuficienţă cardiacă 

clasa III/IV conform New York Heart Association (NYHA). 

    - Aritmii cardiace severe care necesită tratament antiaritmic cu medicamente antiaritmice de clasa Ia sau III. 

    - Bloc atrioventricular (AV) de gradul II Mobitz tip II sau bloc AV de gradul III sau sindromul sinusului bolnav, dacă 

pacienţii nu au stimulator cardiac. 

    - Pacienţi cu interval iniţial QTc > 500 msec. 

    - Femei gravide şi femei cu potenţial fertil care nu utilizează contracepţie eficace; 

    - Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi. 
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2. CRITERII PENTRU ADĂUGAREA/MUTAREA UNUI DCI COMPENSAT 

 

 Conform Ordinului ministrului sănătății nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020, adăugarea 

este definită ca includerea în cadrul aceleași indicații a unei alte concentrații, a altei forme farmaceutice, a unui 

segment populaţional nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament  pentru 

medicamentul cu o DCI compensată, inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale[…] Pentru situațiile de 

adăugare pentru o altă concentrație sau o altă formă farmaceutică aferentă medicamentului deja evaluat, care se 

utilizeaza în cadrul aceleiași indicații cu concentrația sau forma farmaceutică deja evaluată, raportul pozitiv de 

evaluare se emite doar pentru situațiile în care prin această adaugare impactul este negativ sau neutru. În acest caz, 

comparatorul este medicamentul cu concentrația sau forma farmaceutică corespunzătoare DCI deja compensate 

inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale. 

2.1. Creare adresabilitate pacienți: pacienţi copii și adolescenți cu vârsta de 10 ani și peste, cu scleroză multiplă 

recidivantă remitentă extrem de activă, în ciuda administrării unei scheme complete și adecvate de tratament, cu cel 

puţin un tratament de modificare a bolii sau scleroză multiplă recidivantă-remitentă severă, cu evoluţie rapidă, 

definită de 2 sau mai multe recidive care implică dizabilitate într-un an şi 1 sau mai multe leziuni cu captare de 

Gadolinium la RMN cranian sau o creştere semnificativă a leziunilor T2, comparativ cu cel mai recent RMN. Din cauza 

faptului că forma farmaceutică capsulă 0,5 mg nu se poate diviza, segmentul populaţional copii și adolescenți cu 

greutate corporală ≤40 kg nu are alternativă terapeutică pentru diagnosticul menţionat.  

2.2. Nivel de compensare similar:  DCI Fingolimod este menționat în SUBLISTA C aferentă DCI-urilor corespunzătoare 

medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100% la SECŢIUNEA C2 DCI-uri 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în programele naţionale de sănătate cu scop 

curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc, în P4: Programul naţional de boli neurologice, Subprogramul de 

tratament al sclerozei multiple, poziția 10, notat cu semnul specific incheierii contractelor cost-volum. 

  2.3. Analiza de impact financiar: 

         Costul terapiei anuale cu Gilenya 0.25 mg este 55.593,15 lei. Costul terapiei anuale cu Gilenya 0.5 mg este 

97.199,5 lei.  

 Capsula 0,5 mg nu se poate diviza, astfel, segmentul populational copii și adolescenți cu greutate corporală ≤40 kg 

nu are alternativă terapeutică pentru diagnosticul menţionat. În lipsa alternativei terapeutice pentru acest segment 

populaţional, nu poate fi ales un alt comparator. 

      Conform OMS 861/2014 modificat şi completat prin OMS 1353/30.07.2020, pentru calculul costurilor s-au luat 

în considerare preţurile cu amănuntul maximale cu TVA publicate în OMS 1165/2020 actualizat. 
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3. Recomandări 

Recomandăm actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Fingolimod capsule 0,25 mg 

pentru indicaţia :” Gilenya este indicat ca unic tratament de modificare a bolii pentru scleroză multiplă recidivantă 

remitentă extrem de activă la următoarele grupe de pacienţi adulţi și pacienți copii și adolescenți cu vârsta de 10 ani și 

peste: 

❖ Pacienţi cu boală extrem de activă în ciuda administrării unei scheme complete și adecvate de tratament, cu 

cel puţin un tratament de modificare a bolii  

Sau 

❖ Pacienţi cu scleroză multiplă recidivantă-remitentă severă, cu evoluţie rapidă, definită de 2 sau mai multe 

recidive care implică dizabilitate într-un an şi 1 sau mai multe leziuni cu captare de Gadolinium la RMN 

cranian sau o creştere semnificativă a leziunilor T2, comparativ cu cel mai recent RMN.” 

 

Raport finalizat la data de: 01.04.2021 
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