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  كايرومات ايالژيم يپل مارانيدر درمان ب تيمتوتركسا يبخش اثر
  
   (M.D) 3 يجعفر طوس، * (M.D)2 يميمق لهيجم ،(M.D)1 اين ينظر يلع دمحم

 يسالمند قاتيمركزتحق، رازيش يعلوم پزشكدانشگاه  -1
 ي، گروه روماتولوژسمنان يعلوم پزشكه دانشگا -2
 ي، گروه پاتولوژسمنان يعلوم پزشكدانشگاه  -3

 
  ده يچك

به . بوده است مد نظر كايرومات ايالژيم يپل مارانيهمواره در كنترل ب دهايمدت استروئ يمصرف طولان: سابقه و هدف
 رنـده يگ يداروها زمان مصرف هم راًياخ, باشند يقابل اجتناب م ريو غ عيكه شا, دهايمدت استروئ يعلت عوارض طولان

 ـ اثـر  سهيمقا يلعه فعلاهدف مط. اند كرده دايپ مارانيب نيدر درمان ا ياتينقش ح  دياستروئ  ـيو ا يبخش مصـرف   يمن
 ـالژيم يپل مارانيدر ب ييبه تنها زولونيدر مقابل مصرف پردن زولونيپردن و) MTX( تيزمان متوتركسا هم  كـا يرومات اي
  .باشد يم

در دو گـروه   يصورت تصـادف  همراجعه و ب بيبه ترت كايرومات ايالژيم يپل ديجد صيبا تشخ ماريب 58: ها مواد و روش
دو  در شروع درمـان جهـت هـر   . قرار گرفتند) زولونيپردن(گروه كنترل  اي) زولونيپردن راه با هم تيمتوتركسا(درمان 

 ـيم 1 كيفول دياس, گرم يليم 15 زولونيگروه پردن  ـ و گـرم  يل  ـيم 1000 يد ميكلس در گـروه درمـان    روزانـه و  گـرم  يل
 ـتـا پا  ,مارانيب يا دوره ناتيبا توجه به معا. شد زيدر هفته تجو گرم يليم 10با دوز واحد  يخوراك تيمتوتركسا  44 اني
 ـم, يا هفته 44مطالعه  نيا شده در يريگ يپ ياصل يهاراياز مع. قطع شد اي كاهش و زولونيهفته پردن  ـ زاني  يخاموش

 نييو پـروت ) ESR( خـون  مانيمثل سـرعت سـد   يماريب تيفعال يابيارز يارهايمع زين و, )Remission rate( يماريب
  .بودند) CRP( يس يواكنش

 يريگ يپ نيا در). كنترل 23-درمان24(مطالعه را كامل كردند  ماريب 47وارد مطالعه شدند  كه ماريب 58 از :ها يافته
متوسط  در). P=002/0( با گروه كنترل كاهش داشت سهيدر گروه درمان در مقا يطور بارز هب ESRمتوسط  يا هفته 44

CRP )312/0=P (نيخرآ و نياول سهيمقا زين و CRP )356/0=P (در  يبعـد  يزهـا يآنال. وجود نداشـت  يبارز لافاخت
البتـه   ).P=006/0( گروه درمان نسبت به كنترل بود مارانيدر ب يبالاتر يخاموش زانيدهنده م نشان يريگ يپ 44هفته 

 دياسـتروئ  يدر دوز كل يهفته اختلاف بارز 44 انيدر پا). P=917/0( در هر دو گروه مشابه بود) Relapse( عود زانيم
 ـدر گروه درمان و كنترل به ترت زولونيكه متوسط دوز پردن يطور هب, در دو گروه وجود داشت مارانيب يمصرف  mg بي

  .بود mg 85/3715±14/136و  00/3225±66/162
 دياستروئ يتر دوز كل و مصرف كم يماريب تيفعال تر شيكاهش ب زيبالاتر و ن يخاموش زانيبا توجه به م :گيري نتيجه

 ـجد مارانيدر ب زولونيبا پردن تيزمان متوتركسا شروع هم ,با گروه كنترل سهيدر گروه درمان در مقااستفاده شده   دي
  .شود يم هيتوص كايرومات ايالژيم يپل

   
  يبخش اثر،تيمتوتركساپردنيزولون،  ،كايرومات ايالژيم يپل: هاي كليدي واژه

  

  مقدمه
اسـت در افـراد مسـن بـا      يسـندرم  كـا يرومات ايالژيم يپل
كـه بـه درمـان     يا و شـانه  يدر كمربند لگن يگاه صبح يخشك
 گريد عيشا يكينيعلائم كل .دهد يپاسخ م يبه خوب زولونيپردن

مثـل   يشگاهياختلالات آزما زيكاهش وزن و ن ,يخستگ, تب
  ].4-1[ باشند يم يو انمESR ,CRP  شيافزا

علائـم   يصورت موثر هب ديمدت از استروئ يطولان استفاده
. شــود يمــ هيتوصــ مــارانيدر تمــام ب و دهــد يرا كــاهش مــ

  :moghimi_jam@yahoo.com                        Email        0231 - 333342:نمابر    0231-3328017  :تلفننويسنده مسئول،  *
]  16/71391:تاريخ پذيرش 31/5/1391 :تاريخ دريافت
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جهت  يمناسب يدرمان مين رژآفعال  يها تيو متابول زولونيپردن
هستند كـه بـا اسـتفاده از     كايرومات ايالژيم يپل مارانيب تياكثر
 ـ يخوب هها بعد از چند روز علائم ب آن  رچـه گ. شـوند  يكنترل م

 ـبه علـت ماه , شود يظاهر م يزمان كوتاه يط هيپاسخ اول  تي
بـه درمـان    مـاران ياكثر ب ,يماريب نيمقاوم ا مزمن و, عودكننده

 ـن ديمـدت اسـتروئ   يطولان عـوارض مصـرف    ]5،6[ دارنـد  ازي
 ـدل نيهستند به هم ـ آور انيز و گاهاً عيشا دياستروئ يطولان  لي

) Steroid sparing agents( دياستروئ رندهيگ يمصرف داروها
 ـاهم مارانيب نيدر ا  ـح تي راه  هـم  MTX زيدارد و تجـو  ياتي
] 7[ را كم كند ديتواند عوارض وابسته به استروئ يم زولونيپردن

سـبب   ديبـا اسـتروئ   MTX يراه ـ نشان داده شده است كه هم
 ـو ن زولونيبه پردن ازيو كاهش ن يماريكاهش عود ب  كاسـتن  زي
 ـا نيبرابنـا . ]10-8[ شـود  يم زولونيعوارض پردن درمـان   ني

خطـر بـالا در مصـرف     سكيبا ر مارانيدر ب خصوصاً يبيترك
در مـورد   يالبته شـواهد كم ـ . ]8[ باشد ديمف تواند يم دياستروئ

در  يبيترك ميرژ نيا )Efficacy & Safety( يمنيو ا يبخش اثر
 ـيو ا يبخش اثر يمطالعه به بررس نيا. دسترس است  ـرژ يمن  مي

 در ييبــه تنهــا زولــونيبــا پردن زولــونيو پردن MTX يبــيترك
  .پردازد يم كايرومات ايالژيم يپل مارانيب

 
  ها مواد و روش

 ـجد مـار يب 58مطالعـه   نيا در. مورد مطالعه تيجمع و  دي
 ـنيمراجعه به كل بيبه ترت كايرومات ايالژيم يپلدرمان نشده   كي

وارد  2009در سـال   رازيش ـ يدانشگاه علـوم پزشـك   يمطهر
 ينيبـال  يارهـا يبـر اسـاس مع    يماريب صيتشخ. مطالعه شدند

 ـ و هـم  Chuang شـده توسـط   يطراح . رانش گذاشـته شـد  اك
 دردرد  و يخشـك  تيسال با شكا 50با سن بالاتر از  مارانيب

 40از  تر شيب مانيراه با سرعت سد هم يا و شانه يكمربند لگن
 ـ چيوارد مطالعه شدند و البته ه ـ علائـم   يدارا مـاران ياز ب كي

 شيافـزا  ايو  تيآرتر يبند شامل پل بافت هم يها يماريب گريد
خروج از مطالعـه شـامل    يارهايمع. نبودند يعضلان يها ميآنز
 بـا مصـرف  بـود كـه    يگـر يد طيسل و هر شرا تژان تيآرتر

MTX  يكبـد  روزيس ـ-مزمن تيهپات همانندداشت  رتيمغا-

فقر آهن  يخون كم -هيكل يينارسا -مارانيب-يويمزمن ر ماريب
تـر از   كـم  تيو لكوس ـ 140000 تر از پلاكت كم-كيتيهمول اي

مــزمن و  ايــعفونــت حــاد -1500تــر از  كــم PMN و 3500
 ايــ دياســتروئ زيســابقه تجــو ابــ مــارانيدر ضــمن ب يميبــدخ

 ـ ييدارو ادياعت -ريماه اخ كي يط ويمونوساپرسيا مصـرف   اي
 ـبا زخم فعال معده  مارانيب -كنترل نشده ابتيد -كيآنالژز  اي
ــتگ -دوازده ــ يشكس ــوك يناش ــتخوان  ياز پ ــات-اس  ينوروپ

 ـا. مطالعـه خـارج شـدند    از زيتشنج ن -يطيمح مطالعـه در   ني
قـرار   بيمورد تصو رازيش يزشكاخلاق دانشگاه علوم پ تهيكم

مـدت   ورود مطالعـه و نـوع و   طياز شرا مارانيهمه ب گرفت و
  .مطللع شدند يفرم كتب كيدرمان و هدف مطالعه توسط 

 ـ   شـركت . مطالعه پروتكل صـورت   هكننـدگان در مطالعـه ب
 و كنتـرل   (MTX+Prednisolon)دو گروه درمان در يتصادف

(Prednisolon) بــا اســتفاده از  يســاز ياتفــاق. قــرار گرفتنــد
 ,Epi Info, version 6.04) صـورت گرفـت    Epi Infoافـزار  نرم

WHO, Geneva, Switzerland) ــا دوز واحــد تيمتوتركســا  ب
 .در هفته در گروه درمـان اسـتفاده شـد    گرم يليم 10 يخوراك

 يد ميو كلس ـ) mg/daily 15( زولـون يجهت هر دو گروه پردن
)mg/daily1000 (گرم يليم 1 كيفول دياسراه با دوز واحد  هم 

 مناسـب  يگـاه  شيو آزمـا  ينيبا پاسخ بال. شد زيدر روز تجو
)ESR نرمال وCRP  هر چهـار   زولونيكاهش دوز پردن) يمنف

هر شـش   گرم يليم 5/2 سه ماه و سپس ات گرم يليم 5/2 هفته
دوره كاهش  يدر ط .افتيادامه  زولونيهفته تا قطع كامل پردن

  :بود مد نظر ريحالات ز زولونيپردن
ــود -1 ــورت عـ ــال (Relapse) در صـ ــم بـ و  ينيعلائـ

دوز ) CRP و ESR شيافـــزا( يگـــاه شيزمـــاآ
  .روزانه دوباره شروع شد گرم يليم 15 زولونيپردن

 ـ ينيبـال  علائـم  در صورت عـود  -2  يگـاه  شيزمـا آ اي
بـا حـداقل    زولونيدوز پردن) CRP و ESR شيافزا(

  .شد زيبا آن كنترل بود تجو ماريكه ب يدوز
ــعله  در -3 ــورت شـــ ــدد   صـــ ــدن مجـــ  ور شـــ

 ,از قطـع كامـل كورتـون    بعد  (Recurrence)يماريب
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روزانـه دوبـاره شـروع     گرم يليم 15 زولونيدوز پردن
  .شد يم
  :يكينيكل يابيارز

به عنوان خـاموش شـدن    (Remission) يماريب يخاموش
بـدون مصـرف    يمـار يب يگـاه  شيو آزمـا  ينيعلائم بـال  هيكل

ور  به عنوان شـعله  (Relapse) يماريعود ب .شد يتلق دياستروئ
در ( يگـاه  شيبدون علائم آزما ايبا  يماريب ينيشدن علائم بال

 يماريمجدد ب عود.شناخته شد) ديدوره كاهش دوز استروئ يط
(Recurrence)  راه بـا  هم ينيور شدن علائم بال به عنوان شعله 

  .شناخته شد ديدر دوره قطع كامل استروئ يگاه شيزماآعلائم 
 ـزيدر تمام و احتمال هر سه حالت بالا  و يا دوره يهـا  تي

 مارانيب. شدند يبررس ماريخواست ببا در ياتفاق يها تيزيو اي
هـر دو   قبل از ورود به مطالعه كايرومات ايالژيم يمشكوك به پل

 يمـار يب يقطع صيشدند تا تشخ تيزيچهار هفته و يهفته برا
و  يقطع صيبا تشخ مارانين بآها گذاشته شد و بعد از  آن يبرا
تـا دو   ورود به مطالعه هر دو هفتـه  يلازم برا يارهايمع يدارا

هفتـه   34سپس هـر دو مـاه تـا     بار و سپس چهار هفته بعد و
 ـ ماريهر ب يريگ يپ يمدت كل .شدند يريگ يپ  ـزيو نياز اول  تي

 نـه يقبل از ورود به مطالعه تحت معا مارانيتمام ب .هفته بود 44
 يكبد يگاه شيزماآ يها تست هيگرفته و كل قرار يكيزيكامل ف
 ـن لگـن و  شكم و يسونوگراف, ها تيالكترول زيآنال, يويو كل  زي

 شامل يا دوره شاتيزماآ. ها انجام شد جهت خانم يماموگراف

CBC ESR, SGOT, SGPT, BUN, Cratinin تيزيدر هر و 
بــا در نظــر گــرفتن تمــام نكــات  خواســته شــد و مــارانياز ب

از مطالعه خارج  ماريب ريك در صورت وجود موارد زيپاتولوژ
 ـ و% 50از  تـر  شيب نينيكرات شيافزا: شد يم  ـ اي  ,8/1 تـر  شيب

 ,نرمـال  يحد فوقـان % 100 از تر شيب يكبد يها مينزآ شيافزا
 تـر از  كـم  يا چنـد هسـته   يها و سلول 3500 تر از كم يلكوپن

  .100000تر از  پلاكت كم ,1500
بـراي متغيرهـاي كمـي بـه صـورت       نتـايج . يآمار زيلاآن

انحراف از معيار و براي متغيرهاي كيفي با اسـتفاده   ±ميانگين 
هـاي   ها از آزمـون  جهت مقايسه گروه. از درصد گزارش شدند

براي متغيرهاي پيوسـته   ANOVAو  Student's t-test آماري

) در صورت لزوم( Fisher's exact testيا  Chi-square testو 
ــراي مت ــايبـ ــدك غيرهـ ــتفاده گرديـ ــي اسـ ــاي . يفـ متغيرهـ

داري بـا اثربخشـي    اي كه ارتباط آمـاري معنـي   كننده بيني پيش
نشان دادنـد، جهـت    Univariateهاي آماري  درمان در آزمون

كنندگي احتمالي سـاير متغيرهـا توسـط     بررسي نقش مخدوش
Multivariate logistic regression analysis   مورد تحليـل و

) Odds ratio, OR(در انتها شانس نسبي . گرفتند ربررسي قرا
براي ايـن  ) Confidence interval, CI% (95و حدود اطمينان 

بوده % 90در اين مطالعه  Powerمقدار . متغيرها محاسبه گرديد
دار  از نظر آماري معنـي  0.05يا مساوي تر  هاي كمP valueو 

افـزار   از نـرم  ههاي آماري با استفاد آزمون. در نظر گرفته شدند
SPSS 13.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA) وSAS 

version 9.1 for Windows (SAS Institute Inc., Cary, 
NC, USA) انجام شدند.  

  
  نتايج

گـروه   در نفـر  29گـروه كنتـرل و    در نفـر  29( ماريب 58
 مطالعه را كامـل كردنـد   ماريب 47وارد مطالعه شدند و ) درمان

. )1شـكل  ( )گروه كنترل در نفر 23 گروه درمان و در نفر 24(
 ـكمپل( مارانيدرمان در ب رشيپذ تيظرف  ـدر پا, )انسي  44 اني

 ـ  ـگ يهفته پ  ـ ,يري ) Tablet count(شـمارش قـرص    لهيوس ـ هب
 يقرص چيو ه خوب بود اريبس مارانيشد كه در همه ب يابيارز

ــان ــارانيب ياز جــدول درم ــود  م ــارج نشــده ب ــدول . خ  1ج
اسـت   مارانيب) Characteristic( ياطلاعات شخصدهنده  نشان

 سـان  كي يماريو هر دو گروه از جهت سن و جنس و مدت ب
در هـر دو   ESR متوسـط  راتييدهنده تغ شكل دو نشان. بودند

 ـگ يپهفته  44گروه در   ـ يري  ـباشـد نحـوه تغ   يم  در دو راتيي
 ESR متوسط. در دو گروه متفاوت بود CRPو  ESR شيآزما

 ـ 44 و 36 و 28 و 20 و 12و  8 و 4 يها در هفته صـورت   هب
در  >05/0P( تر از گـروه كنتـرل بـود    بارز در گروه درمان كم

 ـن CRP راتييدر رابطه با تغ .)2شكل ( )تمام نقاط متوسـط   زي
در گروه درمان  يبارز طور هب 36و  28و  20 يها ن در هفتهآ
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  گيري بحث و نتيجه
 ـآ: سـوال مطـرح شـد    نيپاسخ به ا مطالعه حاضر جهت  اي

 ـ مـاران يدر ب MTX زمـان بـا   هم زولونيپردن ميرژ  ـالژيم يپل   اي
 دياستروئ زانيبا م يماريسبب كنترل التهاب ب يخوب هب كايرومات
 ـ ييبه تنها زولونيپردن مينسبت رژ يتر كم  ـ؟ در پاشـود  يم  اني
+  زولـون يپردن(گروه درمان  مارانيدر ب مطالعه دو سو كور نيا

MTX (ـ يماريب يخاموش زانيم يطور بارز هب  و  بـود  تـر  شيب
نسـبت بـه    ESR تر عيافت سر, التهاب تر عيعلاوه بر كنترل سر

 ـ CRPچـه كـاهش سـطح     مشاهده شد گر گريگروه د دو  نيب
با  نيچن هم. نداشت ياختلاف بارز يريگ يمدت پ يگروه در ط

 ـ دوز يدرمان ميبه رژ MTXافزودن  مصـرف   زولـون يپردن يكل
و  Herna´ndez. تـر بـود   كم يطور بارز هب مارانيشده توسط ب

مطالعـه   13 يخود به بررس ـ ]11[ يمروركارانش در مقاله  هم
انجام شـده تـا سـال     يا مطالعه مشاهده 17و  اليترا كالينيكل

 ـانجام شده پرداختند و تاك ماريب 20 يكه حداقل رو 2008  دي
 سـبب عـود و   MTX گرم يليم10بالاتر از  يكه دوزها كند يم

 ـالژيم يپل مارانيتر در ب مدت درمان كم  ـ كـا يرومات اي  .شـود  يم
 ـدر مقاله خـود تاك  شانيا  ـ دي كنـد كـه شـروع درمـان بـا       يم

 ـن و يليم 15از  يمساو ايتر  كم زئلونيپردن  نييسـرعت پـا   زي
 ـ ) در مـاه  يليم 1(دوز  نيكاهش ا  تـر  كـم  يسـبب  دوز تجمع

 ـمطالعه ما ن در هشود و البت يم يتر عود كم زين و زولونيپردن  زي
 ـيم 15و دوز  MTX گرم يليم 10 از دوز  زولـون يپردن گـرم  يل

 گرم يليم 5/2 زولونيسرعت كاهش دوز پردن ياستفاده شد ول
 5تر از  كم هفته بود كه به علت موجود نبودن دوز 6-4در هر 

  .عمل شد بيترت نيبه ا رانيدارو در كشور ا نيا گرم يليم
 مـار يب 40 يدر مطالعـه خـود رو   van der Veen چه گر

دارونمـا و   سهيژانت سل در مقا تيآرتر و كايرومات ايالژيم يپل
MTX )چيكـه ه ـ  دنديرس ـ جهينت نيبه ا) گرم يليم 5/7 با دوز 
در تعداد دفعات  زين و يماريزمان خاموش شدن ب در ياختلاف
 عـه در مطال. مشاهده نشد يماريب يدوز تجمع اي و يماريعود ب

بـه   .]12[شـدند   يريگ يمطالعه پ انيتا پا ماريب 21فقط  شانيا
 تـر  عيكاهش سـر  زيو ن MTXتر  استفاده از دوز كم ديآ ينظر م

عدم خـروج   زيو ن) هفته 3هر  گرم يليم 5/2( زولونيدوز پردن

 ـژانت سل از علل ا تيآرتر و مارانيب در . اخـتلاف باشـند   ني
 كه از دوز كايرومات ايالژيم يپل ماريب 72 يرو Caporliمطالعه 

 ـيم 10و  زولـون يپردن گرم يليم 25 در شـروع   MTX گـرم  يل
 ـ دوز  تـر  عيرا در كـاهش سـر   يدرمان استفاده شد اثرات مثبت

قطـع كورتـون     زانيم, مدت درمان, عود زانيكاهش م, كورتون
مطالعه  نيدر ا. دهد يكورتون نشان م يتر بودن دور تجمع و كم

در مطالعـه مـا از دوز    و زولونيپردن گرم يليم 25 هياز دوز اول
كارانش  و هم Ferraccioli .]8[ استفاده شده است گرم يليم 15
 ـا به زين ماريب 24 يمطالعه خود رو در كـه   دنديرس ـ جـه ينت ني
 ـبـه رژ  MTXافزودن  يطور كل هب  مـاران يدر ب زولـون يپردن مي
 خصوصـاً  ديسبب كاهش عوارض استروئ كايرومات ايالژيم يپل

 يانتخـاب درمـان   كيشود و  يخطر بالا م سكيبار مارانيدر ب
شود و ممكن است  زيتجو تر عيسر يوقت مناسب است خصوصاً

دوز  يكــه رو يكســان ايــمتعــدد و  يبــا عودهــا مــارانيدر ب
 MTXاز  يدوز بالاتر زانياند م بوده يبه مدت طولان دياستروئ

 ـ ديها تاك نآ زيباشد و ن ازين اسـتخوان در  كننـد كـه تـراكم     يم
طور واضـح كـاهش    هاند ب كرده زولونيفقط از پردن هك يمارانيب
كـارانش در مطالعـه بـا     و هم Cimmino .]13[دارد  يتر شيب
 MTX )10بـا   درمـان  تحـت  مـار يب 57شش سـاله   يريگ يپ
 ـبا ذكـر ا ) گرم يليم 25 هيبا دوز اول( دياستروئ و) گرم يليم  ني

از گـروه   تـر  كـم  يفقط اندك مارانيب نيا ينكته كه علائم التهاب
را در دو  ديبروز عوارض اسـتروئ  زانيم ابد،ي يم هشكنترل كا

ــگــروه مشــابه ارز ــ يابي را در كــاهش دوز  MTXو  كنــد يم
 مـاران يالبته در مطالعه حاضر ب] 14[داند  يرا موثر نم دياستروئ

 دياستروئ نيدوز آغاز شدند و يريگ يپ سال كيطور متوسط  هب
از  يدر بعضــ. باشــد يمــ Cimminoتــر از مطالعــه  كــم اريبس ـ
نسـبت بـه    MTX يخوراك ريمصرف دوز غ ديبه فوا عاتمطال

شده  ديمطالعات تاك نيدر ا ]15،16[ شده است ديتاك يخوراك
 شيافزا شود يم ليتبد يبه خوراك يقيتز MTX ياست كه وقت

و درد و تـورم   يگـاه  صـبح  يو شدت خشـك  يماريب تيفعال
چـه   گر ].15[ مشاهده شده است يعلائم گوارش زين مفاصل و

بودند  يخوراك MTX يدرمان يها ميتمام رژ ضردر مطالعه حا
. ميدر دوره درمان مشاهده نكـرد  يعارضه جد چيالبته ما ه و
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 ـيتزر و يانواع خـوراك  سهيما در مطالعه خود به مقا  MTX يق
  . شود يم هيتوص نهيزم نيدر ا تر شيب يبررس و مينپرداخت
بـه نظـر    يمطالعات قبل يبررس توجه به مطالعه حاضر و با

 10و  زولـون يپردن گرم يليم 15استفاده از حداقل دوز  رسد يم
 ـ مـاران يدر شروع درمـان ب  تيمتوتركسا گرم يليم  ـالژيم يپل  اي

در . باشـد  ييبه تنهـا  زولونياستفاده پردن تر از مناسب كايرومات
در كشور مـا   گرم يليم كيبا دوز  زولونيرس نبودن پردن دست
مطالعـه   يها تياز محدود مارانيب نيماهه ا 44 يريگ يپ زيو ن
 ـگ يبا پ يانجام مطالعات باشد و يما م  هيتوص ـ تـر  يطـولان  يري
  .شود يم

  
  تشكر و قدرداني

دانشـگاه   يمطهـر  كينياز زحمات همكاران محترم در كل
  .ميرا دار يدانقدر تينها رازيش يعلوم پزشك
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Introduction: The use of steroids especially for a long time is universally used for the treatment of 
polymyalgia rheumatica (PMR). Because the adverse effects of long-term steroid therapy are common and 
deleterious, steroids-sparing combination therapy has been found a vital role for treating PMR. The current 
study came to address comparing the efficacy and safety of prednisolone plus methotrexate as a steroids-
sparing combination therapy and prednisolone alone in patients with PMR. 

Materials and Methods: Fifty eight untreated patients with newly diagnosed PMR were consecutively 
entered and randomly assigned to receive prednisolone plus methotrexate or prednisolone alone. A single 
dose of methotrexate (10 mg per week, orally) was administered for the case group. The both groups were 
administered oral prednisolone (15 mg/day for 4 weeks) and supplement of calcium-vitamin D (1000 
mg/day). Subjects continued their active treatment with gradual tapering of the steroid dosage. The 
remission rate at a total of 44 weeks follow-up, and other measures of disease activity, i.e. erythrocyte 
sedimentation rate (ESR), C-reactive protein (CRP) were the main outcome measures.  

Results: Fifty eight patients entered (29 cases and 29 controls) and 47 patients completed the trial (24 
cases and 23 controls). On follow-up over the full 44 weeks, mean ESR level was significantly more 
decreased in the case compared to control group within the full 44 weeks (52.44 versus 39.38 mm/1st h, 
P=0.002). There was no difference in the decrease of mean CRP (75.86 versus 51.75 mm/1st h, P=0.312) 
and also last to first measures (79.39 versus 57.75 mm/1st h, P=0.356) between the case and control groups. 
Subsequent analyses at week 44 of follow-up showed a significant higher remission rate in the case 
compared to the control groups (43.5% versus 8.3%, P=0.006). However, the relapse rate was similar in 
both groups (34.8% versus 33.3%, P=0.917). Significant differences in cumulative steroid dosage per 
patient was also revealed in the two treatment groups at week 44 that the mean prednisolone equivalent in 
the case and control groups was 3225.00 ± 162.66 mg and 3715.85 ± 136.14 mg (P=0.026). 

Conclusion: Higher remission as well as reduced disease activity seems to be more achieved with 
steroids-sparing combination therapy (prednisolone plus methotrexate) compared with prednisolone alone 
in patients with PMR. 
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