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Abstract 

 

Background and purpose: Fingolimod, is one of the first oral disease-modifying treatments 

(DMT) that has shown efficacy in advanced clinical trials for the treatment of multiple sclerosis (MS). 

The present study examined the one-year effectiveness and side effects of fingolimod. 

Materials and methods: In this quasi-experimental study, 26 MS patients attending 

Kermanshah Imam Reza Hospital were treated with fingolimod for one year (2018-19). Before and after 

treatment, the severity of disability (EDSS score), frequency of active lesions on MRI, and incidence of 

drug-related complications were studied. Data were analyzed using SPSS V25. 

Results: The mean age of patients was 34.23 ± 6.9 (17-44 years old), including 20 (76.9%) 

females and 6 (23.1%) males. The average duration of disease was 7.63±4.7 years. Relapsing-remitting 

multiple sclerosis (RRMS) and relapsing progressive (PRMS) were observed in 23 (88.5%) and 3 

(11.5%) patients, respectively. The EDSS score was significantly lower at the end of the study (2.29±2.0) 

than the beginning of the study (3.12±1.9) (P= 0.001). The frequency of cases with active lesions in MRI 

was 63.6% before the treatment that decreased to 40.0% after treatment (P>0.05). No immediate side 

effects were reported, but delayed complications occurred in 27% of RRMS patients, including hair loss 

(n=1), increased liver enzyme levels (n=3), cardiac complications (n=2), and depression (n=1). PRMS 

patients had no delayed complications. 

Conclusion: Fingolimod has a good effect in RRMS and PRMS patients with tolerable side effects. 
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 ـدرانـــازنـــي مـكـــــزشـــوم پــلــشـــگاه عــه دانـــلــمج

 (072-079)   0000سال     آذر    302سي و یكم   شماره دوره 

 0000، آذر  302و یكم، شماره مجله دانشگاه علوم پزشكي مازندران                                                                                     دوره سي         070

 گزارش کوتاه

 در بیماران داروی فینگولیمود ساله اثربخشی و عوارض یک
 مالتیپل اسکلروزیس

 
       1نازنین رزازیان

       2پونا احمدی

       3منصور رضایی

 4نگین فخری

 چكیده
 یم اریب دارو ب ا رو  صر رخ ر وراکر ب رای نیاول  مودینگولیفسیر بیماری، کننده از بین داروهای تعدیل و هدف: سابقه

 پردازد.صر مودینگولیف ساله کی رجانب عوارض و بخشراثر . این پژوهش به بررسراست (MS) اسکلروزیسصالتیپل

، کرصانش اه( ع) رض ا اص ا  مارستانیبکننده به صراجعه MSصبتلا به  ماریب 62در این صطالعه نیمه تجربر  ها:مواد و روش
 (EDSS نمره) و قبل و بعد از درصان از نظر شدت ناتوانر بودند با فینگولیمود درصان تحت (8931-8931) به صدت یک سال

 62ها با نر  افزار آص اری بررسر شدند. دادهو همچنین از نظر بروز عوارض صرتبط با دارو  MRIدر فعال عاتیضاو فراوانر 

SPSS .آنالیز شد 

 8/69نف ر ) 2( زن و درص د 3/12نف ر ) 62س ال ب ود. 69/94±3/2سال ب ا صی انگین  44تا  81ها بازه سنر نمونه ها:تهیاف
)ع ود  RRMS ( از ن وعدرص د 2/11ص ورد ) 69سال ب ود. 29/1±1/4صرد بودند. طول صدت بیماری به طور صتوسط  (درصد
 در پای ان صطالع ه EDSSنم ره  عودکننده( بودن د.شرونده پی) PRMSاز نوع( درصد2/88صورد ) 9و  کننده(فروکش -کننده

(. درص د فراوان ر ص وارد P=228/2( به طور قاب ل ت وج ر ک اهش یاف ت )86/9±3/8( نسبت به شروع صطالعه )2/6±63/6)
یاف ت اص ا از نظ ر درص د( ک اهش  2/29درصد( نسبت به قبل از درصان ) 2/42بعد از درصان ) MRI دارای ضایعات فعال در

 RRMSبیم اران  درص د 61اصا عوارض تأریری در  ؛گزار  نشد فوریگونه عارضه (. هیچP>22/2دار نبود )اری صعنرآص
بیم اران  .رخ دادص ورد  8ص ورد و افس ردگر  6ص ورد، ع وارض قلب ر  9کبدی  هایصورد، افزایش آنزیم 8ریز  صو شاصل 

PRMS  تأریری نداشتند.عوارض 

 دارد. تحمل قابل رجانب عوارضاثربخشر صناسبر با  PRMS و RRMS رانبیما در مودینگولیف استنتاج:
 

 صالتیپل اسکلروزیس، فینگولیمود، اثربخشر، عوارض جانبر واژه های کلیدی:
 

 مقدمه
( ی  ک بیم  اری MSبیم  اری صالتیپ  ل اس  کلروزیس )

الت ابر سیستم عربر صرکزی است ک ه صوج ن نی ای  
نن د ک اهش نورولوژیک و ار تلاتت جس مر روان ر صا

 ها، ارتلاتت ر اندا  سطح فعالیت بدنر، به رواب رفتگ
 

 :n.fakhri94@yahoo.com E-mail                                                                    ه، دانشکده ب داشتکرصانشا دانشگاه علو  پزشکر :کرصانشاه -نگین فخری مولف مسئول:
 و اعراب، دانشکده پزشکر، دانشگاه علو  پزشکر کرصانشاه، کرصانشاه، ایراناستاد، گروه صغز  .8
 رانیا کرصانشاه، کرصانشاه، رپزشک علو  دانشگاه ،(ع) رضا اصا  مارستانیب ،رنیبال یاتیتحی توسعه صرکز اعراب، و صغز صتخر  .6
 رانیکرصانشاه، کرصانشاه، ا ردانشگاه علو  پزشک و ارتیاء سلاصت، رتوسعه اجتماع یاتیصرکز تحیاستاد، گروه آصار زیستر،  .9
 کارشناس ارشد آصار زیستر، کمیته تحیییات دانشجویر، دانشکده ب داشت، دانشگاه علو  پزشکر کرصانشاه، کرصانشاه، ایران .4
 : 2/1/8422 : تاریخ تروین             83/9/8422 تاریخ ارجاع ج ت اصلاحات :            62/6/8422 تاریخ دریافت 
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 و همکاران انیرزاز نینازن     

 071      0000، آذر 302دوره سي و یكم، شماره                  مجله دانشگاه علوم پزشكي مازندران                                                                                   

 گزارش کوتاه

 کنن دهتع دیلداروه ای  .(8)ش ودرواب و افسردگر صر

 :Disease Modifying Treatment: DMT) س یر بیم اری

توسط سازصان غذا و  8339در س   ال  MS درصانج    ت 

این داروها برای  .(6)اندشدهیید تأ( FDA)ی آصریکا ودار

 تاریر اندارتن ی ی  ا ب  هحم  لات بیم  ار کاهش فرکانس

 درص ان یبرا DMT صدل ده .(6)هستند پیشرفت ناتوانر صوثر

MS نترف رونیا بت ا ش کل چ ار: است شده دییتأ (IFN )

 ،زوص ابیناتال ات،است راصریگلات ،(صختلف شرکت چ ار از)

 لی   صت ید و دی   فلونوصیتر آلمتوزوص   اب، م   ود،ینگولیف

ها بت ااینترفرون ه ا  DMTاز بین  .(9)(BG-12) فوصارات

پرکاربرد  زینه کم،با توجه به ایمنر و عوارض اندک و ه

به فر  تزرییر فی ط هستند اصا  MSو رط اول در درصان 

 ه       انصوجود بوده و به همین دلیل تحمل بیماران به آ

از س  ویر دیگ  ر صاهی  ت پیش  رونده  .(4)باشدنمرآل هاید

ی ک چ الش ب رای بخ ش قاب ل ت وج ر از  MS بیماری

 یه  ا MS یب  را DMT یه  ان  هیگزو  (2)اس  ت بیم  اران

پژوهش گران  ؛ بنابراین توجه(2)باشدصر اندک ،شروندهیپ

به فراهم نمودن داروهای جدید روراکر و نی ز تزریی ر 

فینگولیم ود با دوره تزریق طوتنر صعطوخ ش ده اس ت. 

 اثربخشراست ک ه  به شکل روراکر DMT اولین داروی

به روبر نشان  س  و و  دو فاز  کارآزص  ایر ه  ایآن در 

 .(9)تاییدی ه گرف ت FDAاز  6282شد و در سپتاصبر داده 

-8-نیاس فنگوزس لولر  نگولیمود با اترال به گیرن دهفی

س ازی و درون ر (Sphingosine-1-phosphate) فسفات

ه ا در غ دد این گیرن ده، صوج ن گی ر افت ادن لنفوس یت

لنفاوی و جلوگیری از فعالیت الت ابر ای ن س لول ه ا در 

نت ای  ی ک صطالع ه  .(2،1)ش ودسیستم عربر صرکزی صر

هش ک   ادر فینگولیم   ود ر   وراکر  اثرنش   ان داد ک   ه 

آ  -سالیانه در صیایسه با اینترفرون بت ا ی کعود کانس فر

(Interferon beta-1a )(1)طور صشخرر صوثرتر استبه. 

همچن  ین بیم  اران نس  بت ب  ه ای  ن دارو تحم  ل ب ت  ری 

 برادیکاردی و بلوک دهلیزی بطنر در هنگا  .(3)ان دداشته

 ه ایآنزیمافزایش ، اد  صاکوت، اولین دوز دارو صررخ

از جمله عوارض ای ن  کبدی و افزایش فشاررون رفیف

دوز باتتر کنن ده در بیماران صررخ تردارو بوده اصا بیش

درص د ب روز و  بروز یافت هگر ( صیلر 62/8فینگولیمود )

گر  صیلر 2/2وز استاندارد دعوارض در صورت صررخ 

اث  ر بخش  ر . (82،88)ت  ر ب  وده اس  ت( ک  مFDA )توص  یه

در کاهش عود س الیانه در صیایس ه ب ا برر ر  فینگولیمود

و همچنین با توجه به فر   (86)ودهتر بداروهای دیگر بیش

روراکر با صررخ بسیار آسان، احتمال ت داو  صر رخ 

یابد. از س ویر دیگ ر این دارو توسط بیماران افزایش صر

فسفات در سیس تم قلب ر -8-با وجود گیرنده اسفنگوزین

های گرد  و تاثیر دارو در کاهش لنفوسیت (89)عروقر

، پایش عوارض دارو نیز ض رورت دارد. ه دخ (1)رون

خشر و عوارض فینگولیمود از صطالعه حاضر، بررسر اثرب

 ساکن کرصانشاه بود. MSدر بیماران صبتلا به 

 

 مواد و روش ها
 ه  ای ی  ک صطالع  هدر صیال  ه فعل  ر بخش  ر از یافت  ه

صیایس ه ی ک س اله اثربخش ر و "ب ا صوض وع  تجربرنیمه

 ع   وارض ریتوکس   یماب و فینگولیم   ود در بیم   اران 

گ زار  ش ده اس ت. ای ن پ ژوهش ص ورد  "MSصبتلا به 

 ک   د) پ   ژوهش در ار   لا  دانش   گاهر یی   د کمیت   هتا

IR.KUMS.REC.1398.062 )کارآزص ایر ثبت صرکز و 

( IRCT20130812014333N125 ک   د) ای  ران ب  الینر

 .باشدصر

 MSبیم   اران صب   تلا ب   ه جاصع   ه آص   اری صطالع   ه، 

رضا )ع( کرصانشاه بودند.  اصا  کننده به بیمارستانصراجعه

تز  ب  رای تج  ویز  ورود ب  ه صطالع  ه )ش  رایط صعیاره  ای

ض ایعات  داشتنسال،  81حداقل فینگولیمود( شاصل سن 

ی ا  ب روز حمل ه بیم اری ی ک نوب ت و ی ا MRIدر  فعال

 سابیه، سال گذشته در بیماران عودکننده تر در یکبیش

 صثب تر )زوس ت واریسلا ویروس علیه واکسیناسیون صثبت

ه ای صنف ر از داشتن تس ت ،(VZV ضد بادیآنتر بودن

 HBV Ag ،HIV Ab ،HCVAb ،PPD ،HTLV1&2 نظ ر

ب ود.  ب اروری س نین زن ان در صنف ر ب ارداری و تس ت

در  ش یردهر: عب ارت ب ود از از صطالعه صعیارهای رروج
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 سیاسكلروز پلیمالتدر بیماران  مودینگولیفتاثیر 
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ها، سابیه حوادث عروقر صغزی یا قلب ر، ه ر گون ه رانم

ترحیح شده ب یش  Q_T interval، ارتلال هدایت قلبر

آنتر آریتمر ک لاس صررخ داروهای ثانیه، صیلر 222از

1-a  ه ای ص زصن سیس تمیکس ابیه بیم اری، 9و کلاس ،

وج ود اد  زص ان صراجع ه، سابیه یا اب تلا ب ه ب دریمر در 

شواهد آزصایشگاهر  ،یووئیت در شروع صطالعهو صاکوت 

ارتلال عملک رد کب د، لوک وپنر و لنف وپنر. ب ا در نظ ر 

درص  د و  32درص  د، ت  وان  32گ  رفتن س  طح اطمین  ان 

صبنر بر درصد فراوانر ضایعه  (84)صطالعات قبلر گزار 

 14و  62در قبل و بعد از درصان به ترتی ن  MRIفعال در 

نفر صحاسبه ش د اص ا  81، حداقل حجم نمونه تز  درصد

نف ر( بررس ر ش دند.  62) ت ریدر این صطالعه تعداد بیش

گیری به رو  در دسترس و تخری  صدارل ه ب ه نمونه

اسیون تجویز صورت غیرترادفر با بررسر شرایط اندیک

 ب ا آش نایر از ارایه توضیح پس هانمونه .فینگولیمود بود

 وارد آگاهان ه توس ط پژوهش گران، رضایت ارذ و دارو

 CXRو  ECG دارو، تج   ویز از قب   لش   دند.  صطالع   ه

 س اعت 2ب رای حداقل دررواست و بررسر شد. بیماران

 2/2 ر وراکر کپس ولو )دار دوز اول ین بعد از دریاف ت

و  قلب  ر صانیتورین    تح  ت(، ینگولیم  ودف گرص  رصیل  ر

بررسر عوارض ح ین دریاف ت دارو)ع وارض زودرس( 

 86 ص دت ب ه کپسول یک روزانهد و در اداصه گرفتن قرار

 و دارو دریاف ت ح ین ک ه صررخ کردند. عوارض ر صاه

 عوارض ر و زودرس ش د، ایجاد اولیه صانیتورین  تحت

بودن د.  تاریری عوارض شد ایجاد هاپیگیری در بعدا که

و  های ویزیت توسط پزشکبیماران طر این صدت با رو 

عارض  ه  گون  ه ی  ا پرس  ش تلفن  ر پیگی  ری ش  دند و ه  ر

درصورت لزو  صدارل ه شد.  ثبت دارو با صرتبط تاریری

در دو نوب ت ویزی ت اول و آر ر ش د. درصانر انجا  صر

ب  ا اس  تفاده از  MSش  دت ن  اتوانر دوره صر  رخ دارو، 

 ، Disability Status Scale (EDSS)Expandedپرسش ناصه 

 گ  زار  تع  داد حم  لات ع  ود و وج  ود ض  ایعات فع  ال

 پروتکل .شد بررسر MRI)شواهد جذب گادولینیو ( در 

نم  ره ب  ود.  یکس  ان MRI نوب  ت دو در تر  ویربرداری

EDSS ش دت باش د. ت ر ص رتر به صعنای ناتوانر کمپایین

قبل و بعد  تفاوت نمره ناتوانرپیشرفت ناتوانر با صحاسبه 

اف زار ه ا ب ا ن ر تجزیه و تحلیل دادهاز درصان تعیین شد. 

 انجا  شد. 22/2داری در سطح صعنا SPSS25 آصاری
 

 و بحث یافته ها
در ب ازه س نر  MSبیمار صب تلا ب ه  62در این صطالعه 

سال بررسر شدند.  69/94±3/2سال با صیانگین  44تا  81

 8/69نف  ر ) 2و درص  د( از بیم  اران زن  3/12نف  ر ) 62

صتوس ط ط ور صرد بودند. طول صدت بیم اری ب ه درصد(

 درصد( از ن وع 2/11صورد ) 69بود بود.  سال 1/4±29/1

RRMS 2/88ص ورد ) 9کنن ده( و ف روکش -)عودکننده 

 عودکننده( بودند. شروندهی)پ PRMSز نوعادرصد( 

 
( و درص د EDSSتوصیف و صیایسه نمره ناتوانر) :1شماره  جدول

، قبل و بعد از درص ان ب ا فینگولیم ود MRIضایعات فعال در  انرفراو

 MSبیمار  62در 
 

 سطح صعنر داری بعد قبل  صتغیر

  نمره ناتوانر

(EDSS) 
 

 63/6 ±2/6 86/9 ±3/8 صیانگین ±انحراخ صعیار
228/2 
 2/8( 2-2) 2/6( 8 -1) داصنه( صیانه) 

 ضایعه 
MRI 

 ( 2/42) 2 ( 2/29) 84 تعداد )درصد(     فعال
211/2 

 ( 2/22) 3 (4/92) 1  تعداد )درصد(       فعالغیر 
 

 *: Wilcoxon Test 

**  :McNemar Test 

 

نتای  صطالعه حاضر نشان داد که پ س از ی ک س ال 

با فینگولیمود، نمره ن اتوانر ب ه ط ور  MSدرصان بیماران 

(. همسو با ای ن 8داری کاهش یافت )جدول شماره رصعن

 812ب ا  (82)و همک اران Jasemه ای صطالع ه یافته نتای ،

نمون  ه  899ب  ا  (82)و همک  اران Ouspidنمون  ه و صطالع  ه 

در  (81)و همک اران Uzunköprüو نیز صطالع ه  MSبیمار 

 بیانگر ک اهش MSزن بیمارصبتلا به  816صرد و  884بررسر 

ل توج  ه در نم  ره ن  اتوانر ب  ه دنب  ال دریاف  ت داروی قاب  

ه  ای فینگولیم  ود ب  ود. از س  ویر دیگ  ر نت  ای  پ  ژوهش

Totaro بیم  ار و همچن  ین  846ب  ر روی  (81)و همک  اران

ب ا  MSبیمار  642بر روی  (83)و همکاران Tichaصطالعه 

دهن ده ع د  تغیی ر یک سال درصان با فینگولیم ود، نش ان
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کاهشر قابل توجه در ش دت ن اتوانر بیم اری ب ود. ای ن 

توان به تفاوت صطالع ات صختل ف از نتای  صتفاوت را صر

، MSنظر در صعیارهای ورود به و رروج از صطالعه، ن وع 

 صدت زصان پیگیری و غیره نسبت داد.

طالعه حاضر، تعداد ض ایعات فع ال صوج ود در در ص

MRI ب  ه دنب  ال ی  ک س  ال صر  رخ داروی فینگولیم  ود 

 (.8دار نبود)جدول شماره اصا این کاهش صعنر کاهش یافت

 622ب  ر روی  (62)و همک  اران Kapposنت  ای  پ  ژوهش 

کنن ده داروی فینگولیم ود، ح اکر از صررخ MSبیمار 

 ب ود. همچن ین MRIکاهش صعنادار تعداد ضایعات فعال در 

 که RRMS بیماران (68)همکارانش و Alping در صطالعه

 هاآن درصان، JC virusبادی صثبت به دلیل وضعیت آنتر

 یافت ه تغییر فینگولیمود یا ریتوکسیماب به ناتالیزوصاباز 

درصد از بیم اران درص ان ش ده 6/64شدند و  بررسر بود

سال پس از قطع ناتالیزوصاب ضایعات  2/8با فینگولیمود، 

 42صطالع  ه ص  ا داش  تند. ای  ن فراوان  ر در  MRIفع  ال در 

دهند که فینگولیمود اث ر ها نشان صربود. این یافته درصد

 MSبخشر بسیار زیادی در پیشگیری از فعالیت بیم اری 

از سایر داروه ای ر ط اول  ندارد هر چند اثر بخشر آن

 ت ر اس ت.ها و گلاتیراصر اس تات ب یشدرصان صانند اینترفرون

ر ط دو   فینگولیمود در کش ورهای اروپ ایر ب ه عن وان

و در ایاتت صتحده و استرالیا به عنوان داروی  (66)درصان

 .(69)شودرط اول استفاده صر

 هیچکدا  از بیماران صطالعه حاضر ع وارض ف وری در

 RRMS( از بیم اران درص د 61نف ر ) 1صشاهده نشد، اصا در 

ه ای صورد، افزایش آنزیم 8عوارض تاریری )ریز  صو 

 ص ورد( 8صورد و افس ردگر  6صورد، عوارض قلبر  9کبدی 

ع  وارض ت  اریری صش  اهده  PRMSرخ داد. در بیم  اران 

ک ه  نش ان داد (68)همکاران و Alpingنشد. نتای  صطالعه 

ک  ه  MSاز بیم  اران  درص  د 8/68س  ال،  2/8پ  س از 

فینگولیمود دریافت کرده بودن د دچ ار ع وارض ج انبر 

و  Joniبودن  د. در صطالع  ه  RRMSش  دند ک  ه همگ  ر 

ص اه داروی  9ب ه ص دت  RRMSبیم ار  92 ،(64)همکاران

ب ه ط ور  ASTفینگولیمود کرفتند و نتای  نش ان داد ک ه 

 ط ور ب ه ص ردان در ALTصعنر داری افزایش نیاف ت اص ا 

 ط وربه زنان در و( P=22/2) داشت شیافزا رتوج  قابل

و  Uzunköprüنت   ای  صطالع   ه  .اف   تی شیاف   زا زین   اچ

 را به صدت دو سال پیگیری MSبیمار  612که  (81)همکاران

 رجانب عوارضدرصد(  1/6) ماریب 1کردند نشان داد که 

 فش ار ،(نف ر 9) 4 درج ه رلنف وپنش اصل  کردند تجربه را

 (نف ر 6) ب ات یکب د عملکرد شاتیآزصا و( نفر 9) بات رون

ار تلاخ در درص د ب روز ع وارض یاف ت ش ده در بود. 

تواند به دلیل تفاوت صاهیت و نوع صطالعات گوناگون صر

عوارض بررسر شده و نیز تفاوت در صدت زصان پیگیری 

 بیماران باشد.

ب ه دلی  ل حج  م نمون  ه پ  ایین، ع  د  ارائ  ه نت  ای  ب  ه 

باشد. های این صطالعه صراز صحدودیت MSک نوع تفکی

ای و ی ا شود صطالعات بعدی از ن وع صش اهدهپیشن اد صر

تجربر و با حجم نمونه بات اجرا ش ده ت ا اصک ان بررس ر 

اثربخشر و بروز عوارض ناشر از صررخ فینگولیمود به 

 پذیر باشد.اصکانMS تفکیک انواع
 

 سپاسگزاری
 یفن  اور و ی  اتیتحی صعاون  ت توس  ط ای  ن صطالع  ه

 گران ت) ش د ربانیپش ت کرصانش اه رپزشک علو  دانشگاه

 و ی   اتیتحی صعاون   ت ربانیپش   ت از(. 9222214: ن   اصبر

 توس عه صرک ز و کرصانشاه رپزشک علو  دانشگاه یفناور

 .میکنرص رقدردان( ع) رضا اصا  مارستانیب رنیبال صطالعات
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