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 مقاله پژوهشي

 بهبوديابنده-روي علايم باليني بيماران مولتيپل اسكلروزيس عودكننده اثر سينووكس بر
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 مقدمه
يك بيماري مزمن، التهابي و دميلينيزان سيستم  )MS( مولتيپل اسكلروزيس

 2،1.شـود مـي  عصبي مركزي است كه با تخريب ميلين در مغز و نخاع مشخص
 نشاندهندهمطالعات مختلف  3-5.كندين بيماري افراد جوان را بيشتر درگير ميا

  5-7.بيماري در ايران است اين شيوع بالاي
ست كه ا براي علت بيماري نظرات مختلفي مطرح است اما تئوري مهم اين

مولتيپل اسكلروزيس ناشي از فعاليت سيستم ايمني فرد بر ضد سيسـتم عصـبي   
: نـد از الگوي مشـخص اسـت كـه عبارت    چهاراري داراي بيم. باشدخودش مي
عودكننده  -پيشرونده ،پيشرونده ثانويه ،پيشرونده اوليه ،بهبوديابنده-عودكننده

درمان قطعي ندارد و  MS .بهبوديابنده هستند-و اكثر بيماران از نوع عودكننده
اسـتات  و گلاتيمـر ) 1aβ ،1bβ(هـا  داروهاي مورد استفاده مانند بتا اينتروفرون

)Copaxone (   باعث به تأخير انداختن پيشرفت بيماري و كاهش مـوارد عـود
 شكلتوان نام برد كه به آونكس را مي 1aβاز ميان اينترفرون هاي . گردندمي

ميكروگرمي است كه به صـورت هفتگـي و عضـلاني اسـتفاده      30هاي آمپول
 تـر فـرون در  نشـان داد كـه اين   2001در سال  CHAMPSمطالعه  8-10.شودمي

مـوثر   MSنـوع قطعـي    ماننـد داشـتند   MSبيماراني كه تنها يك حملـه   درمان
جايي كه آونكس يك داروي وارداتي و گران اسـت در ايـران   از آن 11.است

سرانجام . تحقيقاتي براي توليد داروي مشابه نمونه خارجي آن صورت گرفت
و توسـط   ه شدتهيهاي مختلف آزمونسال مطالعه توسط  5سينووكس پس از 

شناسـي  سمهاي ايمني و آزمونسازمان غذا و داروي ايران به تأييد رسيد و در 

نتــايج كــاملاً ) FDA(نيــز مطــابق بــا مقــررات ســازمان غــذا و داروي آمريكــا 
براي درمان بيماران مبـتلا  ) 1aβاينترفرون (سينووكس . دست آوردهمطلوب ب

تشـديد  جلـوگيري از  ار، جهت كاهش تكـر  MSبه اشكال عودكننده بيماري 
  در . گــرددمــيهــاي حركتــي تجــويز نــاتوانيم بــاليني و تــاخير در بــروز يــعلا

كه توسط شركت سيناژن جهت بررسي تأثير داروي سـينووكس بـر    ايمطالعه
روي پيشرفت علايم باليني بيماران مبتلا بـه مولتيپـل اسـكلروزيس انجـام شـد      

ارد عــود بيمــاري و مشــخص شــد كــه داروي ســينووكس باعــث كــاهش مــو 
جلوگيري از پيشرفت مولتيپل اسكلروزيس وكاهش بـار ضـايعات موجـود در    

MRI  لازم به ذكر است اين آمار هنوز منتشر نگرديـده   ،گرددمياين بيماران
كه داروي سـينووكس در  با توجه به اين. است ولي متن گزارش موجود است

مونـه مشـابه خـارجي كمتـر     گردد هزينه دارو نسبت به نميداخل كشور توليد 
تـوان از خـروج ارز جلـوگيري    با جايگزيني داروي توليـد داخـل مـي    و است

نظـر بـه   . نمودكرده و از نظر هزينه باركمتري را به بيمار و اقتصاد كشور وارد 
باشد، هـدف  ميمحدود  كه تحقيقات باليني در مورد اثر بخشي سينووكساين

نووكس بر روي بهبود علايم باليني و ميزان بررسي اثر داروي سي مطالعهاز اين 
 . بهبوديابنده است -عودكننده مولتيپل اسكلروزيسعود بيماران مبتلا به 

  كارروش
بـر  ) 87تـا آبـان    86آبـان  (ساله اين مطالعه كارآزمايي باليني طي دوره يك

بهبوديابنده عضو -لتيپل اسكلروزيس نوع عودكنندهوبيمار مبتلا به م 121روي 

  چكيده 
ميـزان نـاتواني توسـط معيـار     . من التهابي سيستم عصـبي مركـزي همـراه بـا دميلينيزاسـيون در مغـز و نخـاع اسـت        اسكلروزيس يك بيماري مزمولتيپل :زمينه و هدف 

Expanded Disability Scale Score )EDSS(1هاي اين بيمـاري اينترفـرون   از درمان. شودسنجيده ميaβ  باشـد كـه از عـود علايـم بيمـاري و پيشـرفت       مـيEDSS 
 . بهبوديابنده است-بررسي اثر داروي سينووكس در بيماران مبتلا به مالتيپل اسكلروزيس عودكننده مطالعهدف از اين ه. كندبيماران جلوگيري مي

پل مالتيعضو انجمن بهبوديابنده -عودكننده نوع اسكلروزيسمالتيپل مبتلا بهبيمار  121بر روي  87تا آبان  86كارآزمايي باليني طي آبان مطالعه اين  :كارمواد و روش
بيمـار در گـروه شـاهد يـك تحـت درمـان بـا         40. قـرار گرفتنـد  ) 1aβاينترفـرون  ( سـينووكس  بيمار در گروه آزمون تحت درمان با 41. خوزستان انجام شداسكلروزيس 

 .ندها پس از يك سال از نظر پيشرفت ناتواني يا عود مقايسه شدگروه.بيمار در گروه شاهد دو، درماني دريافت نكردند 40آونكس و 

وجـود  p) <05/0( )97/1 ±36/1(سال بيماران بعد از يكEDSS و ) 95/1±08/1( بيماران در ابتداي مطالعه EDSSدر پايان مطالعه هيچ تغيير محسوسي بين  :هايافته
  ،)p<05/0(افـزايش زيـادي نداشـت     در گروه آونكـس EDSS ). >001/0p( يافتسال درمان با سينووكس به ميزان محسوسي كاهش اما ميزان عود بعد از يك. نداشت

در . p)>005/0(دار بـود  معنـي در گـروه آونكـس    ساله در هر دو گروه كاهش يافت اما اين كاهشميزان عود يك. p)>001/0(اما در گروه كنترل اين افزايش بيشتر بود 
  .)p>005/0( بهبوديابنده داشت -يپل اسكلروزيس نوع عودكنندهدر بيماران مولتEDSS مطالعه ما سينووكس اثر مشابه آونكس بر روي كاهش عود و پيشرفت 

  م ت ع پ ز ،[.بهبوديابنده اسـت  -اسكلروزيس نوع عودكنندهدر بيماران با مولتيپل EDSS سينووكس داروي موثري در كاهش ميزان عود و پيشرفت :گيرينتيجه
13)2 :(6-3[   

  علايم باليني مولتيپل اسكلروزيس، سينووكس، آونكس،: كليدواژه ها

 30/10/88: مقاله تاريخ دريافت

 4/5/89  : تاريخ پذيرش مقاله
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 آزمـون بيمـار در گـروه    41. خوزستان انجام شـد  مولتيپل اسكلروزيسمن انج
بيمـار در گـروه    40 ،قرار گرفتنـد ) 1aβاينترفرون (تحت درمان با سينووكس 

درمـاني   ،بيمـار در گـروه شـاهد دو    40شاهد يك تحت درمان بـا آونكـس و   
   .دريافت نكردند

ســكلروزيس معيارهــاي ورود بــه مطالعــه شــامل تشــخيص قطعــي مولتيپــل ا
دونالد و تأييد آن توسط انجمن هاي مكمعياربراساس  بهبوديابنده-عودكننده

MS ــين  ،اســتان خوزســتان ــين هــم ،ســال 15-45ســن ب ــود ≥EDSS 4چن . ب
سـابقه بـدخيمي در    ،باردار يا شـيرده معيارهاي خروج از مطالعه شامل بيماران 

هــاي يمــاريبهــاي ويــرال فعــال، ســابقه ســال گذشــته، ســابقه عفونــت 5طــي 
، 000/100خوني شديد، سايتوپني، پلاكت كمتر از كمهماتولوژيك از جمله 

نارسايي ارگانيك واضح شـامل نارسـايي قلبـي، نارسـايي كبـدي يـا كليـوي،        
كـه   يسجز مولتپيـل اسـكلروز  هنارسايي ريوي، افسردگي، صرع، هر بيماري ب

عيت بـاليني  در بررسي وض. در نظر گرفته شدشده باشد  EDSSباعث كاهش 
 .استفاده شد EDSSبيمار و ارزيابي بيمار، از معيار 

 13.نفر در نظر گرفته شـد  40و همكاران شتري احجم نمونه براساس مطالعه 
تحـت معاينـه و    12بيماران در همان ابتـداي ورود بـه مطالعـه و سـپس در مـاه      

 EDSSقــرار گرفتنــد هرگونــه عــود بيمــاري و يــا پيشــرفت   EDSSارزيــابي 
صـورت  ) گـر مطالعه(ارزيابي باليني بيماران تنها توسط يك نفر . داشت شدياد

پردنيزولـون  متيـل  شـدند بـا   مـي بيماراني كه در طي درمان دچار عـود  . گرفت
درمان شدند و حـداقل يـك    )جهت محدود نمودن حمله حاد( داخل وريدي

قصـد  كه بيمـاري  در صورتي. ماه بعد از حمله تحت معاينه مجدد قرار گرفتند
اطلاعـات جمـع آوري   . شـد مـي تعويض نوع دارو را داشت از مطالعـه خـارج   

و از آمار توصيفي شامل  ارزيابي گرديدSPSS-12 افزار شده با استفاده از نرم
جهـت مقايسـه     tچنين فاصـله اطمينـان و آزمـون   نگين، انحراف معيار و همامي

جهـت   وجز t آزمـون  چنينو شاهد و هم آزموندر دو گروه  EDSSمتوسط 
ميـزان عـود بيمـاري و    . قبل و بعد از دارو استفاده شـد  EDSSمقايسه ميانگين 

روش انجام مطالعه براي بيماران . تغييرات در توانايي بيماران يادداشت گرديد
نامه كتبـي بـراي شـركت در مطالعـه     رضايتها آناز  كامل توضيح داده شد و

تيار خـارج شـدن از مطالعـه را در    كه اخ گرديدها يادآوري گرفته شد و به آن
طور كامل براي بيماران توضيح داده شـد و  مطالعه به. دارند مطالعههر زمان از 

در نظـر  بيمـاران  توسـط  توجه به توان اقتصادي بـراي خريـد داروي آونكـس    
  .گرفته شد
  هايافته

يك گـروه مـورد و دو   (در سه گروه  MSبيمارمبتلا به  121در اين مطالعه 
سـال   45تا  15محدوده سني بيماران از بررسي قرار گرفتند  مورد) اهدگروه ش

يك بيمار ازگروه درمان با سينووكس در  .سال بود 5/30و ميانگين سني آنان 
  .ابتداي مطالعه به دليل خودكشي از مطالعه خارج شد

 4و حـداكثر   1بيماران در ابتداي مطالعـه حـداقل    در  ايهپ EDSS ميانگين
ــود ــزا .ب ــدون درمــان( 2ســال در گــروه شــاهد  يــك بعــد از EDSSيشاف  )ب

 بيشتر بـود  )01/3به97/2( )ونكسآ( 1در مقايسه با گروه شاهد  )06/3به71/2(
)001/0p< .( در گروه سينووكس نيز ميانگينEDSS    سـال   پايـه بعـد از يـك

ــان ــت  درم ــزايش داش ــه 95/1( اف ــود    )97/1ب ــمگير نب ــزايش چش ــن اف ــا اي  ام
)05/0.(p>  گيـري شـد   انـدازه  2و1ساله در هر دوگروه شـاهد  عود يكميزان

كـاهش داشـت امـا در گـروه آونكـس ايـن        ميانگين عـود كه در هر دوگروه 
 بـه 1/1در گـروه آونكـس نسـبت بـه     6/0بـه  5/1(. كاهش عود چشمگيرتر بود

تحت درمـان بـا    درگروه پايه عود ميانگين .)p>005/0( )2در گروه شاهد9/0
ــدا   ــينووكس ابت ــه   4/1±7/0س ــه ب ــان مطالع ــه در پاي ــود ك ــيد  7/0±5/0 ب رس

)05/0p<( ر كنترل عود و جلـوگيري از  كه نشان دهنده موفقيت سينووكس د
ــوده اســتEDSS پيشــرفت  ــ .بيمــاران ب ــايج ب ــا  هنت دســت آمــده از درمــان ب

روي  درمان با آونكس نشان داد كه بين دو دارو در مورد اثر بـر  وسينووكس 
EDSS 1جدول (وجود دارد خشي مشابه و عود بيماري اثر ب(.  

  

  سه اثرات سينووكس با گروه كنترل و آونكسيمقا :1جدول 
  گروه

 
  

 مشخصات 

 شاهد آونكس سينووكس
مقايسه 

سينووكس 
 و كنترل

مقايسه 
سينووكس 
 و آونكس

مقايسه 
آونكس 

و 
 كنترل

    26 27 30 )سال(سن
    7/33 13/27 14/26 زن/مردنسبت 

مدت 
 )سال(علايم

5/2±4/3 8/2±6/4 6/3±4/5    

EDSS پايه 
)Mean±SD(  

08/1±95/1 7/1±97/2 6/1±71/2 01/0  01/0 

EDSS
 بعدازيكسال

)Mean±SD(  
36/1±97/1 1/2±01/3 8/1±06/3 001/0 05/0<p 001/0 

 عود پايه
)Mean±SD( 

7/0±4/1 6/0±5/1 5/0±1/1 01/0  01/0 

عود بعد از 
 يكسال

)Mean±SD( 

5/0±7/0 7/0±6/0 6/0±9/0 01/0 05/0<p 01/0 

  

  بحث
بيماران در ابتداي مطالعـه و   EDSSمطالعه هيچ تغيير محسوسي بين  ايندر 

EDSS سـال  اما ميزان عود بعد از يـك . سال وجود نداشتبيماران بعد از يك
در گـروه  EDSS . درمان بـا سـينووكس بـه ميـزان محسوسـي كـاهش يافـت       

. اين افزايش بيشتر بـود شاهد دو گروه آونكس افزايش زيادي نداشت، اما در 
ساله در هر دو گروه كاهش يافـت امـا ايـن كـاهش در گـروه      ميزان عود يك
در مطالعه مـا سـينووكس اثـر مشـابه آونكـس بـر روي       . دار بودآونكس معني

ــرفت    ــود و پيش ــاهش ع ــوع    د EDSSك ــكلروزيس ن ــل اس ــاران مولتيپ ر بيم
ســال درمــان بــا عــه بعــد از يــكمطال ايــن در .بهبوديابنــده داشــت-عودكننــده

ابتداي مطالعه و انتهـاي   EDSSسينووكس تفاوت محسوس و ارزشمندي بين 
داري باعـث كـاهش   طور معنـي مطالعه وجود نداشت ولي اين دارو توانست به

كه انتظار در  MSبا توجه به ماهيت بيماري . عود در بيماران تحت درمان شود
در  6/0تـا   4/0د و ميزان عود بـه ميـزان   عد 1 تا 5/0به ميزان EDSS پيشرفت 

سال را داريم مطالعه ما نشانگر موفقيت سينووكس در كنترل عود و جلوگيري 
بـا  زمـون  آاز طرفي مقايسه بـين گـروه   . يماران بوده استب EDSSاز پيشرفت 
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نيز تاكيـدي دوبـاره بـر     كه تحت درمان با هيچ دارويي نبودندشاهد دو گروه 
فر وهمكاران در طي يـك مطالعـه كشـوري    اعتمادي. اشدبموفقيت درمان مي
-بيمار مبتلا به مولتيپـل اسـكلروزيس نـوع عودكننـده     1050به نام مطالعه سينا 

سال مـورد  مدت يكبهبوديابنده را كه از داروي سينووكس استفاده كردند به
كـه سـينووكس باعـث     كـرد مشـخص   بررسي قرار دادنـد نتيجـه ايـن مطالعـه    

و كاهش عود و كاهش بار ضايعات در بيماران  EDSSيشرفت جلوگيري از پ
اشـتري و   12.گـردد مـي بهبوديابنـده   -عودكننـده  مولتيپل اسكلروزيسمبتلا به 

بـر روي  را ) آونكس( 1aβاثربخشي باليني اينترفرون  2005در سال همكاران 
ون اينترفر نتايج نشان داد بررسي كردند مولتيپل اسكلروزيسبيمار مبتلا به  80
1aβ )عود و بـدتر شـدن نـاتواني در بيمـاران مولتيپـل      كاهش  باعث )آونكس

نيـز نتيجـه     PRISMSتحقيـق گـروه    1998در سال  13.گرددمي اسكلروزيس
 كـرد كـه   بيـان  2003سال  در  Fernandezمطالعه 9.دست آوردهمشابهي را ب

دار حمـلات عـود وكـاهش پيشـرفت     توانـد باعـث كـاهش معنـي    ميآونكس 
EDSS 1382تـا   1380هـاي  بيمار بين سال 42احسن بر روي مطالعه  14.گردد 

عـود و حمـلات ناشـي از بيمـاري     ) Avonex(نشان داد كـه داروي آونكـس   
   15.دهدميمولتيپل اسكلروزيس را به مقدار قابل توجهي كاهش 

نشان دادند كـه آونكـس باعـث     2004همچنين كلاني و همكاران در سال 
 2007در سـال    Schwidمطالعـه  16.شـود مـي  درصـد  32 كاهش عود به ميزان

نشان داد كه تزريق زيرجلدي اينترفرون بتا درمان موثري براي كاهش عـود و  
 17.ناتواني بيماران است

 شود مطالعه بزرگتري با تعداد بيماران بيشتر و مدت زمان مطالعهپيشنهاد مي
چنين بررسي اثـرات  همروي بيماران و  در جهت بررسي اثر دارو بر ترلانيطو

توان از دهد كه ميمطالعه ما نشان مي. انجام شود MRI هاييافته دارو بر روي
جاي نمونه مشابه خارجي آن يعني آونكس استفاده كرد و به اين سينووكس به

هاي گـزاف بـر پيكـره بهداشـتي كشـور كـه هـر سـاله         ترتيب از تحميل هزينه
  .كاست ،شودصرف واردات اين دارو مي

  سپاسگزاري
پ /د/133ح تحقيقـاتي مصـوب بـه شـماره     رنامه و طاين مقاله حاصل پايان

        مغـز و اعصـاب  هـاي  بيمـاري جهت اخذ مدرك دكتراي تخصصـي در رشـته   
  .به پايان رسيده است 1387باشد كه در تاريخ اسفندمي
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Efficacy of interferon β1a (Cinnovex) in relapsing-remitting multiple sclerosis 
patients 

 
 

Naser Sharafaddinzadeh, 1 Nastaran Majdinasab, 1 Masoud Ghiasian, 1 Armaghan Moravej-Aleali2 

 

 
 
 
Background: Multiple sclerosis is an inflammatory, chronic disease of the centre nervous system with demyelination 

in brain and spinal cord. Disability is evaluated by EDSS (Expanded Disability Scale Score). IFN β1a uses to prevent 
relapse rate and EDSS progression. The aim of this study was to evaluate efficacy of IFN β1a (Cinnovex) in relapsing- 
remitting multiple sclerosis patients. 

Materials and Method: In this clinical trial, we evaluated 121 patients with RRMS registered in Khouzestan MS society 
during Nov. 2007 until Nov. 2008. Forty one patients went under treatment with Cinnovex. Forty patients in control 
group 1 received Avonex and 40 patients in control group 2 had no medication. After one year, results compared in all 
groups for EDSS or relapse rate. 

Results: At the end of study, there was no significant changes in the base line EDSS (1.95±1.08) and EDSS after one 
year (1.97±1.36) (p>0.05), but significant decrease in relapse rate after one year treatment with Cinnovex (p<0.01). 
EDSS showed no significant increase in Avonex group (p>0.05), but significant increase in control group (p<0.001). 
Yearly relapse rate decreased in both group, but with significant changes in Avonex group (p<0.005). In our study, 
Cinnovex has similar effect like Avonex to reduce EDSS progression and relapse rate in patients with relapsing-
remitting multiple sclerosis (p<0.05). 

Conclusion: Cinnovex is an effective drug in the reduction of relapse rate and EDSS progress in relapsing-
remitting multiple sclerosis patients. [ZJRMS, 13(2): 3-6] 
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