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  چكيده
در مغز و  نيليم بياست كه با تخر ياعصاب مركز ستميس يالتهاب يماريب كي) MS(وز اسكلر پليمالت

صورت گرفته است كه از  يماريب نيكنترل و درمان ا يبرا يمتعدد يها تلاش .گردد ينخاع مشخص م
  .اند به طور گسترده مورد استفاده قرار گرفته رياخ ي در دو دهه ها نترفرونيآنها، ا انيم

) ساخت ايران(است كه به بررسي عوارض داروي اينترفرون سينووكس كارآزمايي باليني،حاضريالعهمط :ها روش
پرداخته  1386در سال ) س(هاي شريعتي و الزهرا  آوونكس در بيمارستان در مقايسه با عوارض داروي

 30بنده در دو گروه بهبود يا -عود كننده MSبيمار مبتلا به  60تعداد  ،به منظور انجام اين مطالعه. است
ماه مورد پيگيري  3به مدت  Cinnovex)تحت درمان با ( Bو ) Avonex ي دريافت كننده( Aنفري 

  .قرار گرفتند
ميانگين سن بيماران در اين . اندمرد بوده% 3/37زن وياز كل بيماران مورد بررس%7/62در اين مطالعه :ها يافته

 63/30 ± 96/8بيماران تحت درمان با سينووكس،  يديد كه براسال محاسبه گر 22/30 ± 83/7مطالعه 
 وعيمطالعه از نظر ش نيدر ا. سال بوده است 62/29 ± 6سال و در بيماران تحت درمان با آوونكس، 

  .گروه مشاهده نشد دو نيب يدار يمعنتفاوت  يعوارض جانب
ها در سينووكس و آوونكس تفاوت  اينترفرون يعوارض تعريف شده برادهدينتايج اين مطالعه نشان م :گيري نتيجه

موجود، چه در مورد اين دارو و چه در مورد  يها نهايت بايد گفت با توجه به حساسيتدر . دار ندارند يمعن
 - كوتاه مدت تبه صور يحت-كه تحت درمان با اين دارو  ي، لازم است وضعيت بيمارانMS يبيمار

  .گردد يهستند، به طور مداوم ارزياب
  .آونكس سينوكس، ،ي، درمان، عوارض جانبa-1بتا  نترفروني، ا)MS(اسكلروز پليمالت :واژگان كليدي
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  مقدمه
 سـتم يس يالتهـاب  يمـار يب كي ـ) MS( اسكلروز پليمالت

در مغـز و   نيل ـيم بي ـاست كه با تخر ياعصاب مركز
 بيشـتر مـزمن   يماريب نيا). 1( گردد ينخاع مشخص م

آن در  وعيو ش ـ افتـد  يسال اتفـاق م ـ  40تا  20در سن 
در منـاطق   يمـار يب وعيش ـ. از مردان اسـت  ترشيزنان ب

 يط ـ). 2-3( تمتفاوت گزارش شـده اس ـ  ايمختلف دن
 ي مطالعـات انجـام گرفتـه در منطقـه     ر،ي ـچند سال اخ

 ني ـا ينسبت بـالا به  وعياز ش يحاك رانيو ا انهيخاورم
 يمـار يب ني ـا مي ـعلا). 4(ست ا ينواح نيدر ا يماريب

 سـتم يس يمتنوع است و بسته بـه محـل گرفتـار    اريبس
ــ ،يتظــاهرات حســ يدارا ،ياعصــاب مركــز  ،يحركت

و  يمغز، اختلالات اسـفنكتر  ي اختلالات ساقه ،ينخاع
  .است يخلق يو حت ،يشناخت ،ياختلالات حس

 هنوز به طور كامل شناخته نشـده  يماريب نيعامل ا
. مطـرح اسـت   نـه يزم ني ـدر ا يگوناگون يها يتئور و

ــوارد ــت،  يم ــد وراث ــل مح مانن ــيعوام ــو  يط  يحت
بــه عنــوان علــل  تــوان يرا مــ يروســيو يهــا عفونــت

  ). 5-7(نمود  يمعرف يماريب نيا ساز نهيزم
  

 ـ يها كوشش يماريب نيدرمان ا ي نهيدر زم  يفراوان
هـا،   تـلاش  نيا يتمام با وجودصورت گرفته است اما 

نشـده   يمعرف ـ يمـار يب ني ـا يبـرا  يهنوز درمان قطع ـ
اسـتفاده   يارم ـيب ني ـا يكه امروزه برا ييداروها. است

حمـلات و   يدر ط ـ مي ـبه منظـور كنتـرل علا   شوند يم
. گردنـد  يم ـ زيتجـو  يمارياز عود حملات ب يريجلوگ
و  كواسـتروئيدها يبـا كورت  يتراپ مانند پالس ييها درمان

در كنتــرل حمــلات كــاربرد  هــا نيكــوتروپيآدرنوكورت
 رامراسـتات، يگلات ها، نترفرونيدر حال حاضر بتاا. دارند

مـورد   ياز جمله داروهـا  زومابيو ناتال ونتوكسانتريم
 ي دهنـده  ريي ـاز عود حمـلات و تغ  يريدر جلوگ دييتأ

  ).8(هستند  يماريب ريس
گروهـي از پژوهشـگران    1992بـار در سـال    اولين

توانـد موجـب    نشان دادند كه استفاده از اينترفرون مـي 
نسـبت بـه    MRIهـاي   كاهش حملات و تعـداد پـلاك  

دو  ،يـي گـروه دارو  ني ـ؛ از ا)9-10(شـود   شاهدگروه 
در حـال حاضـر مـورد     b-1و  a-1 نترفرونيا-دسته بتا

-بتـا  ي اكنـون از خـانواده   هـم . رنـد يگ يماستفاده قرار 
و از  في ـآوونكـس و رب  يدو دارو a-1 يها نترفرونيا

جهان وجود  ييبتافرون در بازار دارو يدارو b-1گروه 
 a-1 فـرون نتريا-بتا( Avonexبخشي  مطالعاتي اثر. دارد

ــا دوز  ــه  mcg 30ب ــار در هفت ــق يــك ب را در  )و تزري
ميـزان نـاتواني و ضـايعات     ،يماريجلوگيري از عود ب

MRI  دوســاله،  يا در مطالعــه. انــد رســانيده اثبــاتبــه
Avonex    باعث كاهش عود در بيماران، در مقايسـه بـا

هـاي   سـال، پـلاك   پـس از دو . شـده بـود   شاهدگروه 
Enhance  شــونده درMRI يــز در گروهــي كــه دارو ن

كـاهش   شـاهد دريافت كرده بودند، نسـبت بـه گـروه    
  ).11(داشت 

ــه ــي PRISMS ي مطالعـ ــا( Rebif، اثربخشـ -بتـ
و تزريــق ســه بــار در  44mcgبــا دوز  a-1 نترفــرونيا

بررسي نموده، كاهش  MSرا در بيماران مبتلا به ) هفته
دارو، در  ي ريســك عــود را در گــروه دريافــت كننــده

مطالعات متعـدد  ). 12(نشان داد  شاهدا گروه مقايسه ب
كــه  انــد پرداختــههــا  اينترفــرون ي ديگــري بــه مقايســه

است  The Evidence Trial ي مشهورترين آنها مطالعه
كه اثرات وابسـته بـه دوز را در ايـن گـروه از داروهـا      

  ).13-15(دهد  نشان مي
اكنون به عنوان خط اول درمـان در   هم ها نترفرونيا

انـد از عـود    دارند و توانسته يني، كاربرد بالMS يماريب
 يمــاريب نيــاز ا يدر انــواع MSمجــدد حمــلات  
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 يگرچـه بـه خـوب    هـا  نترفـرون يا-بتا. ندينما يريجلوگ
 زي ـن يعوارض ـ يدارا گردنـد،  يتحمل م مارانيتوسط ب

 هـا  نترفرونياز ا دسته نيا يهستند؛ البته، عوارض جانب
، سـندرم شـبه   بـه طـور عمـده   . سـتند ين ديچندان شـد 

 ـ قيآنفولانزا، تعر  نيعترياز شـا ) Malaise( يحـال  يو ب
آغـاز   قي ـزرتباشند كه چند ساعت بعد از  يمعوارض 
 ني ـا. ابنـد يساعت بعد ممكن است ادامـه   14شده، تا 

 نيو همچن ـ يضد التهاب يعوارض با استفاده از داروها
. ندينما يفروكش م ياديدر مصرف دارو تا حد ز متداو
درد  د،يضـعف شـد   ،يتيرض شامل اسپاستيسعوا ريسا

كبـد،   يميدرد مفاصل، سردرد، اختلالات آنز ،يعضلان
خارش، اسهال،  ،يسركوب مغز استخوان، بثورات جلد

 كليس ـ راتيي ـمـو، تغ  زشي ـر جـه، يسـر گ  ،يخـواب  يب
  ).8( باشند يم يخلق راتييو تغ يقاعدگ
 طـابق تكه  يكيژنر يداروها دي، تول1970 ي دهه از
مـورد توجـه    ،مرجـع بودنـد   يتجار يداروها با كامل
ــتول ــ دي ــدگان ب ــ نيكنن ــرار گرفــت و در  يالملل دارو ق

 ي مربـوط بـه نحـوه    نيقـوان  ،دهه نيا نيآخر يها سال
سال  ياز ابتدا. ديداروها مصوب گرد نيثبت و كنترل ا

 نياول ديحق انحصار تول ي دوره افتني انيو با پا 2000
 ب،ي ـرمون رشد نوتركهو رينظ كيوتكنولوژيب يداروها

توجه به سـمت   بار ديگر نيتيتروپويآلفا و ار نترفرونيا
و بـه آنهـا نـام     ديداروها متمركز گرد نيا كيژنر ديتول
در واقع  لارهايميوسيب. دادند) Biosimilar( لاريميوسيب

 دي ـتول ندي، فرآيهستند كه از نظر بانك سلول ييداروها
جـع داشـته،   مر يشباهت كامل بـا دارو  يفيو كنترل ك

آنهـا از نظـر سـاختار،     ي شده ديتول ينيساختمان پروتئ
 كاملشابه ت كيولوژيو ب ييايميش-يكيزيف اتيخصوص

  .داردمحصول مرجع  با
 يا گسـترده  قـات يتحق شيها پ از سال رانيدر كشور ا

 هـا  نترفـرون يا- بتـا  دي ـتول يبه تكنولوژ يابيبه منظور دست
كه  نووكس،ي، س1384صورت گرفت و سرانجام در سال 

 ابهتش ـكـه   دي ـگرد دي ـتول ،است a-1 ي نترفرونهايا- از بتا
سينووكس پـس از  . ددارآوونكس ) لاريميوسيب( دقيقي با

وزارت بهداشــت، درمــان و  يهــا شــگاهيكــه در آزما آن
 اي ـمعتبـر دن  يهـا  شـگاه ياز آزما يو برخ يآموزش پزشك
ــ ــورد بررس ــابه بيوتكنولوژ  يم ــت و تش ــرار گرف ــق  كي

)Biosimilarity (واقـع شـد،    دييآن مورد تأ يو اثر بخش
در . قـرار گرفـت   مارانيب اريدر اخت رانيا ييدر بازار دارو

كه از اين دارو  يمارانيمطالعه عوارض سينوكس در ب نيا
مشـابه موجـود    يانـد، در مقايسـه بـا دارو    استفاده نموده

)Avonex (قرار گرفته است يمورد بررس.  

  
  ها روش
است كه بـه بررسـي    آزمايي بالينيكار ،حاضر ي مطالعه

عوارض داروي سينووكس در مقايسه بـا آوونكـس در   
در  اصـفهان  )س( يشـريعتي و الزهـرا   هاي بيمارستان

  . پرداخته است 1386سال 
 MSبيمـار مبـتلا بـه     60 ،به منظور انجام اين مطالعه

 (Relapsing-Remitting MS)بهبود يابنـده    - عود كننده
و ) Avonex ي دريافت كننده( Aي نفر 30در دو گروه 

B ) تحت درمان با(Cinnovex   مـاه مـورد    3به مـدت
بايست در سه ماه قبـل   بيماران مي .پيگيري قرار گرفتند
هـا را   يـك از انـواع اينترفـرون    هيچ ،از ورود به مطالعه

بيماران به صورت تصادفي در دو  .مصرف نكرده باشند
بيمـاران در بـدو    لازم به ذكر اسـت . گروه قرار گرفتند

 ،)EDSS>  3( ورود به مطالعه از لحاظ شدت نـاتواني 
دو گـروه   ،سـازي شـده   همسان ،ساير عواملنيز سن و 

هيچ يك از بيمـاران در طـول مطالعـه از    . مشابه بودند
اند و تمام بيمـاران بـراي    داروي ديگري استفاده ننموده
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  .دشدن ميدرمان اولين بار بود كه با اينترفرون قرار 
توليـد   ،ويال سينووكس مورد استفاده در اين مطالعـه   

 استدر هر ويال  mcg 30شركت سيناژن ايران و با دوز 
بـراي بيمـاران    IMويال از آن به صـورت   1كه هر هفته 

 ،آوونكس mcg 30هاي  همچنين ويال .مي گرديد تزريق
 به صورت يـك تزريـق   ،شركت بيوژن كشور هلندتوليد 

IM كـه   پـس از آن  .ران استفاده گرديـد براي بيما هفتگي
شــرايط ورود بــه مطالعــه تشــخيص داده  دارايبيمــاري 

به صورت كتبي در جريان جزئيات مطالعـه قـرار    ،شد مي
 ،گرفت و پس از موافقـت بـراي شـركت در مطالعـه     مي

  . شد گرفته ميكتبي از وي  ي نامه رضايت
هـا در هـر    نهايت، عوارض مربوط به اينترفروندر 
 ي هاي ويژه در فرم گرفت و مورد ارزيابي قرار ميبيمار 

عوارض مورد بررسي در ايـن  . گرديد هر بيمار ثبت مي
: لكـوپني (عـوارض خـوني   : مطالعه عبـارت بودنـد از  

ــوپني  ــا لنف ــوتروپني ي ــي،)ن ــك  ، آنم ــوارض متابولي ع
ــزيم ( ــزايش آن ــدي  اف ــاي كب ــبي و  )ه ــوارض عص ، ع

 ،)خواب اختلال ،افسردگي ،تشنج ،سردرد(روانپزشكي 
، اشـتهايي  بي ،اسهال ،استفراغ ،تهوع(عوارض گوارشي 

 ،ميـالژي (اي  ماهيچـه  -، عوارض اسكلتي)سوء هاضمه
 ،درد ،التهـاب (و  ، عوارض محل تزريـق دار )آرترالژي

علايـم شـبه آنفـولانزا،     ،)اكيموز محـل تزريـق   ،نكروز
تغييرات سيكل قاعدگي، ريزش مو، بثورات جلـدي و  

نهايـت در  در  ،مشـكلات موجـود  با توجه بـه  . خارش
 نـد نفـر بـاقي ماند   30گروه تحت درمان با سينووكس 

نفر به درمان  21ولي در گروه تحت درمان با آوونكس 
ها در گـروه   علت ريزش نمونه .با اين دارو ادامه دادند

Avonex  ل مالي و در يك مـورد نيـز   يمورد مسا 8در
 امتناع مريض از مصرف دارو به علـت عـوارض شـبه   

  .آنفولانزا بوده است
هـا   هاي ثبت اطلاعات بيمـاران، داده  پس از تكميل فرم

 افـزار  بـه كمـك نـرم    χ2و  t-testهـاي   با استفاده از آزمـون 
  .دشآناليز  )SPSS  )SPSS Inc., Chicago, ILآماري

  
  نتايج

 زن و ياز كل بيماران مورد بررس ـ%  7/62در اين مطالعه 
 زي ـبيماران مطالعه شـده ن ميانگين سن . مرد بودند% 3/37

بيمـاران تحـت    يميـانگين سـن  . سال بود 22/30 ± 83/7
سال و بيماران تحت  63/30 ± 96/8درمان با سينووكس 
دو  نيسال بود و تفاوت ا 62/29 ± 6درمان با آوونكس 

سـاير اطلاعـات مربـوط بـه     . يسـت دار ن يمعن ـ نيانگيم
  .آمده است 1 ي در جدول شماره يبيماران مورد بررس

  

  به تفكيك گروه تحت درمان MSاي مربوط به بيماران  اطلاعات زمينه. 1جدول 
 n(  P-value=  21( گروه آوونكس  )n=  30( گروه سينووكس كل بيماران  اي متغيرهاي زمينه

  سطح تحصيلات

    0  2%) 7/6(  2)9/3(%  سواد بي
    13%) 9/61(  18%) 60(  31%)8/60(  قبل ديپلم وديپلم

 476/0  8%) 1/38(  10%) 33.3(  18%)3/35(  ديپلمبالاتر از 

  هلأتوضعيت 
    17%) 81(  11%) 7/36(  28)%9/54(  مجرد

  002/0  4%) 19(  19%) 3/63(  23)%1/45(  هلأمت

 ) :CI%95(ميانگين سن شروع بيماري 
58/7 ± 47/26 

)55/28-39/24(  
21/8 ± 53/27  

)46/30-59/24 (  
47/6 ± 95/24  

)71/27-18/22(  23/0  
 MS  )2%(1  )3/3 (%1  0  00/1فاميلي مثبت  ي سابقه

 912/0  6%) 6/28(  9%) 30(  15)%8/46( حاملگي در بانوان ي سابقه

EDSS Score  42/0 ± 73/0  44/0 ± 76/1  40/0 ± 69/1  51/0 
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نفـر از كـل بيمـاران     35عوارض عصبي و روانپزشكي در 
در  ،اخـتلال خـواب  مورد جز   هگزارش شد كه ب%) 6/68(

بـين دو گـروه دريافـت     ريتفـاوت معنـي دا  موارد ديگر 
فراواني ايـن  . آوونكس و سينووكس مشاهده نشد ي كننده

 .آمـده اسـت   2عوارض به تفكيك نوع عارضه در جدول 
عوارض گوارشي نيز در دو گروه مورد بررسي قرار گرفت 

 ي بـين دو گـروه  دار معنـي كه در ايـن مـورد نيـز تفـاوت     
اين عوارض به تفكيك نوع عارضـه  فراواني . مشاهده نشد
درد ( عضـلاني - عوارض اسكلتي .آمده است 2در جدول 

ــل ــر  18در ) عضــلاني و درد مفاص ــاران %) 60(نف از بيم
بيمـاران  از %) 4/71(نفـر   15سينووكس و  ي دريافت كننده

عـوارض محـل   . تحت درمان با آوونكس مشاهده گرديـد 
%) 7/15(ران نفـر از كـل بيمـا    8در ) التهاب و درد(تزريق 

 ي سهم گروه دريافت كنده%) 7/16(نفر  5گزارش شد كه 
سهم گـروه دريافـت كننـده    % ) 3/14(نفر  3سينووكس و 

علايم شبه آنفلـوآنزا از بيشـترين فراوانـي    . آوونكس بودند
% 3/83 ،از كل بيمـاران % 2/90كه   برخوردار بود به طوري

ــينووكس  از  ــدگان س ــت كنن ــتاز % 100و  ،درياف  درياف

در  ،كنندگان آوونكس به اين عارضـه دچـار شـده بودنـد    
هـا مشـاهده    يك از گـروه  كه تشنج و اسهال در هيچ  حالي
  .نشد

دو  عوارض خـوني ناشـي از مصـرف اينترفـرون در    
ــد  ــت كنن ــروه درياف ــينووكس   گانگ ــس و س آوونك

 نشـد مشـاهده   يدار كه تفاوت معنـي  مقايسه گرديد
عــوارض كبــدي ناشــي از مصــرف    ). 2جــدول (

 گاناينترفــرون بتــا نيــز در دو گــروه دريافــت كننــد 
تنها در يك مورد  .آوونكس و سينووكس مقايسه شد
 SGOTافـزايش   ،از بيماران تحت درمان با آوونكس

. نبـود دار  معنـي مشاهده گرديد كه ايـن تفـاوت نيـز    
تغييرات در سـيكل قاعـدگي، ريـزش مـو،      ي مقايسه

ورات جلـدي و خـارش در دو گـروه نيـز تفـاوت      بث
  ).2جدول (داري را نشان نداد  معني

مطالعه براي حداكثر تفـاوت غيـر   ) Power(قدرت 
) تغيير خلق( 2دار مشاهده شده در جدول شماره  معني

و براي حداقل تفاوت موجـود در ايـن   % 7/83برابر با 
  .محاسبه شد% 3/97) ريزش مو(جدول 

  

  آوونكس و سينووكس ي ي و مقايسه عوارض جانبي در دو گروه دريافت كنندهفراوان .2جدول 
 n(  P=  30( گروه سينووكس )n= 21( آوونكس گروه  )نفر(كل  عوارض

  201/0  21 14 35 )در كل( عوارض عصبي روانپزشكي
  867/0 15%)50(10)%6/47(25%)49( سردرد

  466/0 5%)7/16(2%)5/9(7%)7/13(  سرگيجه
  0 000 تشنج

  172/0 3%)10(7%)33(10%)6/19(  تغيير خلق 
  581/0 4%)3/13(4)195(8%)7/15(  افسردگي 

  04/0 9%)30(2%)5/9(11%)6/21(  اختلال خواب 
  9/0  11 4 15  )در كل( عوارض گوارشي

  136/0 5)%7/16(2%)5/9(7%)7/13( استفراغ–تهوع
  311/0 6)%20(2%)5/9(8%)7/15( اشتهاييبي

  0 000اسهال
  309/0  5 6 11  عوارض خوني 

  177/0  2%)7/6( 4%)19( 6%)8/11( آنمي
  398/0  1%)3/3( 0 1%)2(  نوتروپني
  152/0  1%)3/3( 4%)3/14( 5%)8/9( لنفوپني

  284/0 16610  ) در كل( تغييرات سيكل قاعدگي
  167/0 7%)3/23(5%)8/23(12%)5/23(  ريزش مو 

  201/0 20%)5/9(2%)9/3(  بثورات جلدي 
  320/0 6)20(%4%)19(10%)6/19( خارش
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  گيري نتيجه
كه عـوارض تعريـف    دهد ينتايج اين مطالعه نشان م

ــرا ــده ب ــرون يش ــينووكس و   اينترف ــورد س ــا در م ه
 يتعـداد بـالا  . ندارنـد  يدار يمعن ـآوونكس تفـاوت  
 ـ  MSبيماران مبتلا بـه   كـه ايـن    يو مشـكلات فراوان

مبــتلا  ،يدر ســنين جــوان خصــوص بــهبيمــاران را، 
 يمحققين را بر آن داشته است تا بـا دسـتياب   سازد يم

بـه مرتفـع شـدن     يا مناسب تـا انـدازه   يها به درمان
 ي عـدم مشـاهده  . مشكلات اين بيماران كمـك كننـد  

 يتفاوت بين عوارض سـينووكس و آوونكـس ادعـا   
بـا   يـي بر توليـد دارو  يتوليدكنندگان اين دارو را مبن

توليد  يبالا يمطلوب و مطابق با استانداردهاكيفيت 
  .دهد يقرار م يدبيوتكنولوژيك مورد تأي يها فرآورده
 يهـا دارا  بايد توجـه داشـت كـه اينترفـرون     البته
 ينيست و گاه يهستند كه حذف آنها عمل يعوارض

دهنـد، بـه    يمتحت تأثير قرار  يبيماران را نيز تا حد
درمان منصـرف   ي امهاز آنها از اد يكه تعداد يا گونه

تـرين ايـن    و شـايع  تـرين  ياز جمله اصـل . گردند يم
و  ياخوردگبـه علايـم شـبه سـرم     تـوان  يعوارض م

تـا   يتعريق بعد از هر بار تزريق اشاره نمود كـه حت ـ 
  ).8( ابندي يساعت نيز ادامه م 14

در اين مطالعـه مشـاهده گرديـد نيـز مؤيـد       آنچه
ــرا. همــين موضــوع اســت ه مثــال عــوارض شــب يب

ــولانزا ــا   % 3/83در  ييآنف ــان ب ــت درم ــاران تح بيم
بيماران تحت درمان با آوونكـس  % 100سينووكس و 

اين عارضـه ارتبـاط مسـتقيم بـا     . مشاهده شده است
هـا بـه عنـوان يـك پـروتئين       مكانيسم اثر اينترفـرون 

ــناس  ــراناش ــدن دارد يب ــبه  . ب ــوارض ش ــد از ع بع
ــرماخوردگ ــكلت ،يس ــوارض اس درد ( يعضــلان- يع

و  يو عـــوارض عصـــب) و درد مفاصـــل يعضـــلان

خلـق،   ريي ـتغ جه،يشامل سـردرد، سـرگ  ( يروانپزشك
تـرين عـوارض    شـايع ) و اخـتلال خـواب   يافسردگ

گرچه با توجه به تعـداد  . ها هستند مصرف اينترفرون
بـه   يمطالعه، درصـدها  ندر اي يبيماران مورد بررس

 يتمـام  يكامل قابـل تعمـيم بـرا   به طور دست آمده 
 يا ارزش مقايسـه  يباشـند و بيشـتر دارا   ينمبيماران 

ايـن عـوارض در    يهستند، اما توجه به شـيوع بـالا  
 بايسـت  يبيماران از يك سو، و اين كه اين بيماران م
 گـر، يد يهر هفته اين دارو را تزريق نماينـد از سـو  

  .كند يرا بهتر مشخص م انمشكلات مبتلاي
هـا بايـد    كه در مورد مصـرف اينترفـرون   يا نكته

ن توجه داشت، انجام تيتراسيون در هنگام شـروع  بدا
 ـ   يمصرف اين داروهاست كه پزشكان به طـور تجرب

در ايــن مطالعــه . ورزنــد يبــه انجــام آن مبــادرت مــ
مصرف آوونكس و سـينووكس   يتيتراسيون در ابتدا

شـيوع   يحـدود انجام نشده است و اين مورد نيز تا 
  .كند يعوارض در اين مطالعه را توجيه م يبالا

 يهـاي  انجام اين مطالعه مشكلات و محـدوديت  در
 ـ بيمـاران در   يگيـر  ينيز وجود داشت كه مدت زمان پ

در ايـن مطالعـه   . از اين مـوارد اسـت   ياين مطالعه يك
اند  قرار گرفته يبيماران تنها به مدت سه ماه مورد بررس

  ). 9-15(كه در مقايسه با مطالعات مشابه كمتر است 
اسـت كـه    يدت كوتاهجا كه سينووكس م از آن

در كشور توليد شده، در اختيار بيماران قـرار گرفتـه   
است، همين عامل موجب محدوديت در مدت زمـان  

ايـن مـدت كوتـاه موجـب     . بيماران گرديـد  يپيگير
 يبـرا . از عـوارض مشـاهده نگردنـد    يبرخ شود يم

است كه در اين مطالعه هـيچ   يمثال تشنج از عوارض
 ـاز آن گزارش نشده ا يردمو در مطالعـات   يست ول

بيمـاران را  ) ماه 3/7( بيشتر يمشابه كه در مدت زمان
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ــ ــورد بررس ــرار داده يم ــوارد ق ــد، م از آن %) 5( يان
  ).16(مشاهده شده است 

 يو يـا حت ـ  يعـوارض كبـد   ،يبه خودكش ـ اقدام
ديگـر   يهـا  به عنوان نمونـه  توان يرا نيز م يافسردگ

ان از زم ـ يبيشـتر  يمطرح نمود كه در فواصـل زمـان  
  . نمايند يشروع مصرف دارو بروز م

 يهـا  نهايت بايد گفت بـا توجـه بـه حساسـيت    در 

 يموجود، چه در مورد اين دارو و چه در مـورد بيمـار  
MSكه تحت درمـان بـا    ي، لازم است وضعيت بيماران

به صورت كوتاه مدت، هستند به طـور   ياين دارو، حت
 نـده يعـلاوه لازم اسـت در آ    بـه . گـردد  يمداوم ارزياب

مختلـف بـر    راكـز در م يمتعـدد  ينيبال يها ييكارآزما
 يتـا نمـا   ردي ـساخت داخل انجـام گ  يدارو نيا يرو
  .ديدست آ دارو به نياز ا يتر يواقع
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Abstract 
Multiple Sclerosis (MS) is a demyelinating disease of central nervous 
system with an unknown etiology. Beta-Interferon is now widely used 
for treatment of MS which is believed to slow down the disease 
progression. This study was designed to compare the side-effects of 
Avonex and the Iranian 1-a Beta-Interferon, Cinnovex, which are 
biosimilars. 

Background: 

This was a clinical trial study in which fifty one MS patients were 
recruited from the neurology departments of Al-Zahra and Shariati 
hospitals in 2007. Twenty one patients were receiving Avonex and thirty 
patients were receiving Cinnovex. These patients were followed for 3 
months to compare the side-effects of the drugs between two groups.

Methods:  

The most prevalent side effect observed was influenza like symptoms 
in all patients receiving Avonex and in 83.3% of patients receiving 
Cinnovex. There were no cases of seizure or diarrhea in any of groups. 
In this study, there were no significant differences between two groups 
in respect to experienced side-effects.

Findings: 

This study with a short duration follow-up of 3 months demonstrated 
no significant differences between the two groups in case of 
experienced side-effects. 

Conclusion: 

CinnoVex, Avonex, side effects, treatment, Interferon beta 1-a, 
multiple sclerosis 
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