
  
  مولتيپل اسكلروزيس در ايرانيان مبتلا در™CinnoVex درمان با گزارش

 

 
 1389، فروردين1 ، شماره68ي تهران، دورهكي، دانشگاه علوم پزشكده پزشكمجله دانش

  
  
 

 

   در ايران)™CinnoVex(با سينووكس  تحت درمان  متعددمبتلا به اسكلروزبيماران گزارشي از 
  
  

  
  

  *1مسعود اعتمادي فر
  3ترابي حميدرضا، 2مهردخت مزده
  4مجتبي عظيميان، 4مجيد غفارپور
  5شيوا سلامي

  6كرمي شاه محمد امير سيد
  

دانشگاه ، هاي مغز و اعصاب بيماري گروه -1
  ي اصفهانعلوم پزشك

دانشگاه هاي مغز و اعصاب،  بيماري گروه -2
   همدانعلوم پزشكي

هاي مغز و اعصاب، بيمارستان  بيماري گروه -3
  م تهرانج
دانشگاه هاي مغز و اعصاب،  بيماري گروه -4

  علوم پزشكي تهران
   پزشك عمومي-5
 دانشگاه علوم پزشكيپزشك عمومي،  -6

  اصفهان
  
 ،.اس.  تخصصي امكينيلاصفهان، ك :نويسنده مسئول*

  ، بلوار شهداي صفه)س(بيمارستان الزهرا 
  0311-6266308: تلفن

email: etemadifar@med.mui.ac.ir 

 26/10/1388:     تاريخ پذيرش18/07/1388: تاريخ دريافت مقاله                                                                            

 

عنوان  ها به اينترفرون.  در ايران است(MS)  متعددي از شيوع بالاي بيماري اسكلروزكمطالعات اخير حا: زمينه و هدف
ها، سينووكس  اينترفرون -آوري توليد بتا در ايران با دستيابي به فن. اربرد دارندك MSخط اول درمان در 

CinnoVexTMدر اين مطالعه.  توليد شده است (Postmarketing study)اي  ثربخشي و عوارض سينووكس در مطالعه ا
 در شهرهاي 1386-87هاي  اين مطالعه در سال: روش بررسي . بررسي شده است"مطالعه سينا"كشوري با نام 

 سال و 50 تا 16يابنده، با سن  بهبود -نندهك عودMS به يانمبتلا. تهران، اصفهان، مشهد، تبريز و شيراز اجرا شد
Expanded Disability Status Scale (EDSS) تشخيص متخصص مغز و اعصاب، سينووكسبا  چهارمتر از ك  

)g, Weekly IM30 ( ردندكدريافت .EDSSشدماهه ارزيابي  ، عوارض جانبي، و حملات در چهار ويزيت سه. 
. ميل گرديدكح تصورت صحي ها به پرسشنامه%) 60( بيمار 627ه در ك بيمار وارد مطالعه شدند 1050مجموعاً  :ها يافته

دار  اهش معنيكسال،  ك طي يEDSSبررسي تغييرات . مؤنث بودند%) 82( نفر 514 سال و 7/30±6/8ميانگين سني 
، %47ترتيب در  عوارض مصرف دارو در سه ماه اول، دوم، سوم و چهارم به). >05/0p (را نشان داددر سه ماهه آخر 

، اكيموز محل %)0(شي كار خودك و عوارض شديد مانند اف)<05/0p(بيماران مشاهده شد % 4/61و % 61، 50%
فراواني حملات  .مي از موارد مشاهده شدكدر درصد بسيار %) 75/3(و سنكوپ %) 2/1(، تشنج %)2/1(تزريق 

از پيشرفت  سينووكس باعث جلوگيري: گيري  نتيجه).=001/0p(بود % 4/2و % 9/16، %7/15، %4/13ترتيب  بيماري به
  .شود  ميها مشاهده شده در استفاده از اينترفرون ، با مصرف سينووكس عوارض شناختههمچنين. گردد  ميMS ناتواني

  .اسكلروز متعدداينترفرون، سينووكس، مطالعه سينا،  -ايران، بتا: ليديكلمات ك
 

  
 بيماري التهابي ك يMultiple Sclerosis (MS) اسكلروز متعدد

ه با تخريب ميلين در مغز و نخاع كزي است كستم اعصاب مرسي
 40 تا 20اين بيماري با سيري مزمن اكثراً در سنين . گردد مشخص مي

شيوع . افتد و شيوع آن در زنان بيشتر از مردان است سال اتفاق مي
 در چند 1.بيماري در مناطق مختلف دنيا متفاوت گزارش شده است

ي از كگرفته در منطقه خاورميانه و ايران حاسال اخير، مطالعات انجام 
 هنوز MS پاتوفيزيولوژي 2. در اين نواحي استMSشيوع نسبتاً بالاي 

هاي گوناگوني در اين زمينه مطرح  امل شناخته نشده و تئوريكطور  به
هاي  مواردي مانند وراثت، عوامل محيطي، و حتي عفونت. است

علايم . ردكساز بيماري معرفي  عنوان علل زمينه توان به ويروسي را مي
  زي كستم اعصاب مرـبيماري بسيار متنوع و بسته به محل گرفتاري سي

  

تي، اختلالات ساقه مغز، اختلالات كحر -داراي تظاهرات حسي
 MSدر زمينه درمان  1.اسفنكتري، و اختلالات شناختي است

ها  رغم تمامي اين تلاش علي. هاي فراواني صورت گرفته است وششك
ه امروزه كداروهايي .  معرفي نشده استMSهنوز درمان قطعي براي 

نترل علايم در طي حملات و كمنظور  شود به  استفاده ميMSدر درمان 
پالس تراپي با . گردند جلوگيري از عود مجدد بيماري تجويز مي

ها،  اينترفرون - نترل حملات و بتاككورتيكو استروئيدها در 
Glatiramer acetate ،Mitoxantrone و Natalizumab از جمله 

 يد در جلوگيري از عود حملات و تغيير دهنده سيريداروهاي مورد تا
 1992اولين بار در سال  3.باشند  مي)Disease modifiers(بيماري 

ه استفاده از اينترفرون در بيماران كگروهي از محققين نشان دادند 
 MRI  درها كداد پلااهش حملات و تعكتواند موجب  مي MSمبتلا به 

مقدمه
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     و همكارانمسعود اعتمادي فر      

 

 
  1389 ، فروردين1  ، شماره68ي تهران، دوره كي، دانشگاه علوم پزشكده پزشكمجله دانش

 در b-1  وa-1 اينترفرون - از اين دسته دارويي، دو گروهِ بتا4و5.شود
- اكنون از خانواده بتا هم. گيرند حال حاضر مورد استفاده قرار مي

 داروي b-1و از گروه  Rebifو  Avonex دو داروي a-1هاي  اينترفرون
Betaseron مطالعه  چندين. در بازار دارويي جهان وجود دارند
را در بار در هفته  ك ميكروگرم، ي30با دوز  Avonexاثربخشي 

 MRIاهش ميزان ناتواني و ضايعات كجلوگيري از عود بيماري و 
 ميكروگرم، 44با دوز  Rebif  اثربخشيPRISMS مطالعه 6.اند نشان داده

 خطراهش كبررسي نمود و  MSرا در بيماران مبتلا به سه بار در هفته 
نترل نشان كننده دارو در مقايسه با گروه ك  گروه دريافتعود را در

ها   مطالعات متعدد ديگري نيز به مقايسه اثربخشي اينترفرون7.داد
، INCOMIN و EVIDENCE ها، مطالعات ه مشهورترين آنكاند  پرداخته

 8-10.دهند اثرات وابسته به دوز را در اين گروه از داروها نشان مي
ه از كاربرد دارند ك MSعنوان خط اول درمان  ون بهنكا ها هم اينترفرون

-بتا. كنند عود مجدد حملات در انواع اين بيماري جلوگيري مي
گردند، داراي  خوبي توسط بيماران تحمل مي هها، گرچه ب اينترفرون

لي عوارض جانبي اين دسته از كطور  به. عوارضي نيز هستند
م شبه آنفولانزا، تعريق و باشد و سندر ها چندان شديد نمي اينترفرون

ه چند ساعت بعد از تزريق كباشند  ترين عوارض مي حالي، از شايع بي
اين عوارض با استفاده از . ن است ادامه يابندك ساعت مم14آغاز و تا 

داروهاي ضد التهابي و همچنين تداوم در مصرف دارو تا حد زيادي 
عف شديد، ساير عوارض شامل، اسپاستيسيتي، ض. نندك ش ميكفرو

وب كبد، سركدرد عضلاني، درد مفاصل، سردرد، اختلالات آنزيمي 
ت خواب، مغز استخوان، بثورات جلدي، خارش، اسهال، اختلالا

ل قاعدگي، و تغييرات خلقي كگيجه، ريزش مو، تغييرات سيسر
منظور  اي به در ايران از چند سال پيش تحقيقات گسترده 3.باشند مي

ه سرانجام كها صورت گرفت  اينترفرون - يد بتادستيابي به فناوري تول
  هاي اينترفرون -ه از بتاك) CinnoVexTM( سينووكس 1384در سال 

1-aيب كين نوتري پروتكه يكسينووكس . باشد توليد گرديد  مي
يلو دالتون توسط ك 5/22 اسيد آمينه بوده و با وزن 166مشتمل بر 

 مشابه اً دقيقشود هاي تخمدان همسِتر چيني توليد مي سلول
)Biosimilar(  دارويAvonex) Biogen-Idec, USA (در . باشد مي

 سلولي فرآيند كه از نظر بانكواقع، بيوسيميلارها داروهايي هستند 
ننده داروي مرجع داشته و كامل با توليدكيفي شباهت كنترل كتوليد و 

ها از نظر ساختار و خصوصيات  يني توليد شده آنيمحصول پروت

باشد و  املاً مشابه محصول مرجع ميك كي و شيميايي و بيولوژيكفيزي
صلاح و معتبر صورت  تأييد مجموعه اين تشابهات توسط مراجع ذي

هاي وزارت بهداشت،  ه در آزمايشگاهك سينووكس پس از آن. گيرد مي
هاي معتبر دنيا بررسي  ي و برخي از آزمايشگاهكدرمان و آموزش پزش

و اثربخشي آن مورد  )Biosimilarity(ژيك  و تشابه بيوتكنولوشده
 11.تائيد واقع شد، در بازار دارويي ايران در اختيار بيماران قرار گرفت

ه از اين ك در اين مطالعه اثربخشي و عوارض سينووكس در بيماراني
سال در  كاند در مقاطع مختلف زماني طي ي دارو استفاده نموده

 :CINA STUDY) "نامطالعه سي"شوري با نام كاي  مطالعه

CinnoVexTM Iranian National Assessment Study)  شدبررسي.  
  

  
 تحت نظارت جمعي از 1386-87هاي  اي در سال اين مطالعه مداخله

هاي علوم  متخصصين مغز و اعصاب عضو هيأت علمي دانشگاه
 عوارض جانبي ي تهران و اصفهان جهت بررسي آثار درماني وكپزش

 CinnaGen)ايران ت سيناژن كساخت شر( a-1اينترفرون  -داروي بتا

Co.)  با نام تجاريCinnoVex (جمعيت مورد . طراحي و اجرا گرديد
بهبود يابنده  -نندهك از نوع عودMSمطالعه بيماران مبتلا به 

Relapsing/Remitting MS (RRMS) از مراجعه به  ه پسك بودند
ز و اعصاب و تشخيص بيماري، انديكاسيون  متخصص مغكپزش

 هفته بار در ك ميكروگرم، ي30 با دوز a-1اينترفرون  -استفاده از بتا
لازم به . گرديد صورت تزريق داخل عضلاني براي ايشان مطرح مي به
 بر اساس معيارهاي مك (RRMS)  و نوع آنMSر است تشخيص كذ

ساير معيارهاي ورود  7.صورت گرفت) McDonald’s criteria(دونالد 
 سال، داشتن 50 تا 16سن بين : بيماران به مطالعه عبارت بودند از

، عدم چهارمتر از ك Expanded disability status score (EDSS)نمره 
گرديد و همچنين  هاي خوني تأييد مي ه با تستكباردار بودن زنان 

دهي، رار شدن در طي سال آينده، عدم شيعدم تمايل ايشان به بارد
هاي درمان شده  جز بدخيمي ه سال گذشته بپنجنداشتن بدخيمي در 

حاملگي يا . اري مناسبكپوستي غير ملانومي درجا، و تمايل به هم
گير شدن، افزايش كراتينين به بيش از  شيردهي در طول مطالعه، زمين

mg/dl6/1افزايش ، AST و يا ALT بيش از دو برابر، و نياز به استفاده 
يدها از مواردي بودند يوب ايمني يا كورتيكو استروكوهاي سراز دار

براي تمامي بيماران  .گرديد ه باعث خروج بيماران از مطالعه ميك

  بررسيروش

31 
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شد و تمامي  ر ميكو خصوصيات استفاده از دارو ذ شرايط مطالعه
 .شدند بيماران پس از رضايت و آگاهي از شرايط وارد مطالعه مي

ان متخصص مغز و ك با تعدادي از پزشمنظور اجراي اين مطالعه به
هاي  اعصاب شهرهاي تهران، اصفهان، مشهد، تبريز و شيراز هماهنگي

لازم صورت پذيرفت و چگونگي اجراي مطالعه و انتخاب و ويزيت 
ان كبيماران توضيح داده شد تا انجام بررسي بيماران تا حد ام

ميل كهمچنين توزيع و ت. صورت هماهنگ صورت پذيرد به
ت كشوري نمايندگان علمي و پرستاران شركه كها توسط شب سشنامهپر

سب مجوزهاي لازم از كپس از . گرفت گيري قرار مي سيناژن مورد پي
ي و ورود داروي كسوي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش

 آغاز 1385شور، اين مطالعه در آذر ماه كسينووكس به بازار دارويي 
 300ه تعداد كبيني گرديد  طالعه پيشدر سال اول اجراي اين م. شد

اري بيماران و كه با توجه به همكبيمار مورد ارزيابي قرار گيرند 
 از كبراي هر ي. ان اين تعداد تا بيش از سه برابر افزايش يافتكپزش

اين . گذاري گرديد آوري اطلاعات تهيه و شماره  فرم جمعكبيماران ي
 صفحه طراحي شده بود 28تابچه تمام رنگي در كصورت  ه بهكفرم 

 ويزيت سه ماهه را چهاراطلاعات بيمار در بدو ورود و همچنين در 
ان سعي شد تا كار پزشكجهت سهولت . داد مورد ارزيابي قرار مي

ار ك ليست و بدون نياز به انجام كصورت چ تقريباً تمامي اطلاعات به
رهاي ار جدول معياكجهت سهولت . نوشتاري مورد ارزيابي قرار گيرد

 در آغاز هر EDSSهمراه جدول معيارهاي بررسي  ه دونالد بكم
رسي اطلاعات مورد ارزيابي در اين مطالعه شامل بر .تابچه آورده شدك

EDSSتي، عوارض جانبي، عودها و كعنوان شاخص ناتواني حر  به
 سيربر ه اين گزارش بهك بود MRIحملات، وضعيت آزمايشات و 

EDSSپس از . ها و حملات پرداخته است و عوارض جانبي، عود
تشخيص بيماري و احراز شرايط ورود به مطالعه، بيماران اقدام به 

بار توسط  كتهيه دارو نموده و ضمن استفاده از آن هر سه ماه ي
شدند و اطلاعات هر ويزيت ثبت   مربوطه ويزيت ميكپزش
ي از كچنانچه بيمار در بين فواصل ارزيابي دچار حمله يا ي. گرديد مي

نمود و  جهت ويزيت مراجعه مي گشت زودتر عوارض دارو مي
پس از ثبت . گرديد اطلاعات اين ويزيت نيز در بخش مربوطه ثبت مي

بار توسط  كها هر سه ماه ي ها، داده اطلاعات بيماران در اين فرم
آوري و جهت انجام ورود داده به مشاور  اران اجرايي طرح جمعكهم

سال از شروع مطالعه  د تا نهايتاً در پايان يكآماري طرح تحويل گردي

ر است با توجه به حجم كلازم به ذ .آناليزهاي آماري صورت گيرد
 EPI Info يافزار آمار  توسط نرمي نرم افزاريها ها، فرم  دادهيبالا
ها از اين   گرديد و ورود دادهيتابچه طراحكاملاً مشابه با كطور  به

 Cochran و Freidman ي آماريها از آزمون. طريق صورت پذيرفت
2 يها  و همچنين از آزمونتريك غير پاراميها  دادهيبرا

 و Paired t-

Test05/0 . استفاده گرديدp<دار تلقي شد  معني.  
  

  
ان ك بيمار از سوي پزش1050سال از شروع مطالعه مجموعاً  كپس از ي

ه پس از معرفي، براي كتشخيص داده شدند واجد شرايط ورود به مطالعه 
از اين تعداد . آوري اطلاعات مطالعه سينا صادر گرديد  فرم جمعكهر ي
ميل و در فواصل منظم كصورت صحيح ت به%) 60( فرم 627نون تعداد كتا

 سال 7/30±6/8ميانگين سني بيماران . آوري گرديده است سه ماهه جمع
ترين علامت بيماران در   شايع.مؤنث بودند%) 82( نفر 514بود و 

ساير علايم در نمودار . بود%) 44(هنگام شروع بيماري علايم حسي 
 بيماران در هنگام ورود به مطالعه و همچنين EDSS. ر شده استك ذ1

هاي انجام شده با فواصل سه ماه مورد مقايسه قرار گرفت  در ويزيت
 05/0p< .(EDSS(دهد  دار را نشان مي اهش معنيكه در سه ماه آخر ك

همچنين بروز  . آمده است1سال در جدول  كتمامي بيماران در طي ي
. هاي سه ماهه بررسي گرديد عوارض جانبي نيز در بيماران در ويزيت

مصرف دارو مشاهده  ي از عوارضكبيماران در سه ماه اول ي% 47در 
 و در سه% 61، در سه ماهه سوم %50ه اين رقم در سه ماهه دوم  كشد
دام از ك دار در هيچ ه تفاوت معنيكبوده است % 4/61اهه چهارم م

  العهـن مطـه در ايك ه به آنـبا توج. )<05/0p(د ـموارد مشاهده نگردي
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  

  م بيماران در شروع بيمارييعلا: 1-نمودار

 هايافته

   حركتي      حسي        اي    مخچه  ساقه مغز            بينايي  ساير موارد    
 علايم آغازين                                       
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  ماهه در مقاطع زماني سه سال ك بيماران طي يEDSS :1-جدول
  ابتداي مطالعه  EDSSنمره 

  491= اد تعد
  3ماه 
  331= تعداد 

  6ماه 
  211= تعداد 

  9ماه 
  92= تعداد 

  12ماه 
  80= تعداد 

  3/1)85/0(  6/1)98/0(  4/1)1/1(  6/1)1/1(  6/1)2/1(  )انحراف معيار(ميانگين 
EDSS: Expanded Disability Status Scale 

  
   مقاطع زماني سه ماههرار گرفتند درقامل مورد ارزيابي ك ماه 12ه ك  بيمارانيEDSS :2-جدول
  12ماه   9ماه   6ماه   3ماه   ابتداي مطالعه  EDSSنمره 

  2/1)8/0(  6/1)0/1(  4/1)9/0(  5/1)0/1(  9/1)0/1(  ) انحراف معيار(ميانگين 
  1  1  1  1  2  ميانه

  ).>05/0p(داري داشت  ياهش معنك EDSS ماه آخر سه در Freidmanطبق آزمون 
  

  ماهه در مقاطع زماني سه سال كيعوارض دارويي طي درصد : 3-جدول
  12ماه   9ماه   6ماه   3ماه  عارضه جانبي

  0  0  0  5/2 التهاب محل تزريق
  0  2/1  0  2/1 اكيموز محل تزريق

  2/7  6/9  12  25  تب
  2/7  6/3  8/10  7/18  لرز
  0  4/2  6/3  5/12  حالي بي

  2/1  6  6/9  25  سر درد
  3/19  24  4/26  30  سندرم شبه سرماخوردگي

  5/20  8/28  4/26  25  لانيدرد عض
  0  0  2/1  5/2  ضعف عضلاني

  0  0  4/2  6  درد مفاصل
  0  0  0  5/2  احساس سبكي سر

  0  0  0  5/2  اضطراب
  0  2/1  2/1  75/3  تپش قلب

  0  2/1  2/1  2/6  اشتهايي بي
  0  0  2/1  5  افسردگي

  0  2/1  0  2/1  ادم
  0  0  0  0  افكار خودكشي

  0  0  0  75/3  سنكوپ
  0  0  0  2/1  اسهال

  0  0  2/1  75/3  بوستي
  7/15  18  6/21  2/21  ريزش مو

  0  6/3  4/2  75/3  افزايش وزن
  2/7  6  6  75/3  اهش وزنك

  0  0  0  2/1  تشنج
  0  0  2/1  75/3  حملات ميگرن

  0  0  0  2/1  خارش
  ).>05/0p(داري داشت  ياهش معنك EDSS ماه آخر سه در Freidmanطبق آزمون 

  
طالعه گرديدند، براي آن دسته از هاي مختلف وارد م بيماران در زمان

امل مورد ارزيابي ك ماه 12ه از ابتدا وارد مطالعه شدند و ك بيماراني
 اين بيماران EDSSمقايسه . هاي جداگانه تحليل شد رار گرفتند دادهق

جز سه ماهه چهارم  هدهد ب در مقاطع زماني سه ماهه نيز نشان مي
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عود مجدد بيماري  ).2جدول (ر وجود نداشته است دا تفاوت معني
حين مصرف دارو مورد ديگري بود كه در اين بيماران مورد بررسي 

از بيماران دچار حمله شده % 4/13در سه ماه اول درمان . قرار گرفت
و در % 9/16، در سه ماه سوم %7/15اين رقم در سه ماه دوم . بودند

اهش كر سه ماه چهارم اين ه دكبوده است % 4/2سه ماه چهارم 
بررسي عوارض جانبي مصرف دارو ). =001/0p(دار بوده است  معني
% 43ه در سه ماه اول مصرف دارو كي از اين واقعيت است كحا

ه در سه ك اند حال آن ي از عوارض جانبي شدهكبيماران دچار حداقل ي
ي از عوارض ناشي از مصرف دارو كبيماران حداقل ي% 68ماهه دوم 

ه عمدتاً سندرم شبه سرماخوردگي و ك) =001/0p(اند  ا نشان دادهر
 مقايسه عوارض در سه ماهه سوم .)3جدول (درد عضلاني بوده است 

ر شده در سه كبا عوارض ذ%) 4/61(و در سه ماهه چهارم %) 4/61(
امل عوارض در كليست . دار نداشته است ماهه دوم تفاوت معني

  . آمده است3ر جدول هاي ادواري بيماران د ويزيت
  

  
 مورد RRMSهاي بتا جهت درمان  نون انواع مختلفي از اينترفرونكتا

اولين داروي مورد ) b-1اينترفرون  -بتا(بتاسرون . اند مطالعه قرار گرفته
 مطالعه كه اثربخشي آن در يكا بود كتأييد سازمان غذا و داروي آمري

ه در اين ك نشان داده شد RRMS بيمار مبتلا به 372 دوسوكور بر روي
 در 84/0  و17/1  در مقابل27/1 مطالعه عود سالانه در گروه دارونما

ميليون واحد روزانه  6/1و  8/0ننده دوزهاي ك هاي دريافت گروه
صورت تزريق  ه، ب)a-1اينترفرون  -بتا( اثربخشي آونكس 12.بود

 در RRMSر بيماران مبتلا به  ميليون واحد، دششعضلاني هفتگي 
پس از .  بيمار نشان داده شده است301 مطالعه دوسوكور بر روي كي

 در گروه 9/0  در مقابل61/0 دو سال، عود سالانه در گروه آونكس
 و MRIهمچنين، حجم ضايعات مشاهده شده در . پلاسبو بوده است

كس در گروه آون) EDSS نمره در كتغيير ي(درصد پيشرفت بيماري 
 - بتا( فوايد ربيف 13.اهش بيشتري در مقايسه با پلاسبو داشته استك

 مطالعه كصورت تزريق زير جلدي نيز در ي هب) a-1اينترفرون 
ه ك نشان داده شده است RRMS بيمار مبتلا به 560دوسوكور بر روي 

داري در گروه  يطور معن ه بMRIدر اين مطالعه ميزان عود و ضايعات 
 نتايج مطالعه حاضر 14.اهش داشته استك به پلاسبو ربيف در مقايسه

 MSدهد سينوكس از پيشرفت ناتواني در بيماران مبتلا به  نشان مي

 اهش ناتواني شده استكند و حتي در مواردي باعث ك پيشگيري مي
ته كن.  بيماران قابل مشاهده استEDSSه اين موضوع با مقايسه ك

نترل عودها و حملات مجدد كديگر تأثير استفاده از اين دارو در 
 ماه نخست مصرف دارو اين عودها 9ر است در كالبته لازم به ذ. است

اند و به عبارتي دارو از افزايش عود  ديگر نداشتهكدار با ي تفاوت معني
اين موضوع در ساير مطالعات نيز مورد بررسي . رده استكجلوگيري 

در  Bencsikkه توسط در مطالعه انجام شدبراي مثال . قرار گرفته است
 MS بيمار مبتلا به دو و بهبود يابنده -نندهكعود MS بيمار مبتلا به 34
، a-1اينترفرون  - با بتا سالهشش درمانتحت پيشرونده  -نندهكعود

اي ديگر   در مطالعه15.ه استافت داشت% 80تا ميزان عود در بيماران 
مدت حداقل يك   كه بهMS بيمار مبتلا به 242  تعداد،Pozilliتوسط 

اينترفرون را دريافت كرده بودند مورد بررسي  -سال يكي از اشكال بتا
كاهش داده % 35اينترفرون ميزان عود سالانه را  -قرار گرفتند، بتا

ها براي سينووكس  عوارض تعريف شده در مصرف اينترفرون 16.بود
اراي ها د ه اينترفرونكنيز قابل مشاهده است، البته بايد توجه داشت 

ها عملي نيست و بيماران را نيز گاهي  ه حذف آنكباشند  عوارضي مي
ها از ادامه درمان  ه تعدادي از آنكدهد  تا حدي تحت تأثير قرار مي

ترين اين عوارض  ترين و شايع از جمله اصلي. گردند منصرف مي
توان به علايم شبه سرماخوردگي و تعريق بعد از هر بار تزريق  مي

 آنچه در اين 17.كشد  ساعت نيز طول مي14ه حتي تا ك اشاره نمود
براي مثال . باشد مطالعه مشاهده گرديد نيز مؤيد همين موضوع مي

بيماران تحت درمان با سينووكس % 30عوارض شبه آنفولانزايي در 
انيسم اثر كاين عارضه ارتباط مستقيم با م. مشاهده شده است

بعد از . د براي بدن داردين جديي پروتكعنوان ي ها به اينترفرون
درد (عضلاني  -لتيكعوارض شبه سرماخوردگي، عوارض اس

ها  ترين عوارض مصرف اينترفرون شايع) عضلاني و درد مفاصل
ه ك ته ديگر آنكن. بوده است% 25ه در اين مطالعه در حدود كباشند  مي

اهش عوارض قابل ك ماه 9 تا ششپس از مصرف دارو براي حداقل 
هاي سيستم  نشكاهش واكه اين موضوع تحمل و كمشاهده است 

اين مطلب باعث . دهد دفاعي بدن به عامل خارجي را نشان مي
در  .تر از اين دارو استفاده نمايند گردد بيماران پس از مدتي راحت مي

ه كهايي نيز وجود داشت  لات و محدوديتكانجام اين مطالعه مش
از . ي از اين موارد استكيگيري بيماران در اين مطالعه  مدت زمان پي

شور توليد و در اختيار كه در كوتاهي است كه سينووكس مدت كآنجا 

بحث

34 
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بيماران قرار گرفته است، همين عامل موجب محدوديت در مدت 
شود برخي  وتاه موجب ميكاين مدت . گيري بيماران گرديد زمان پي

ث طبق نتايج اين مطالعه، سينووكس باع .از عوارض مشاهده نگردند
. گردد  ميMSجلوگيري از پيشرفت ناتواني و بهبود سير بيماري 

همچنين با مصرف اين دارو عوارض تعريف شده در استفاده از 
ته آخر تأثير مثبت اين دارو در كن. ها، قابل مشاهده است اينترفرون

لازم است از  :سپاسگزاري .باشد مي MSنترل حملات جديد بيماران ك
نيا و امير هادي مغزي در طراحي  سعادتتر محمد رضا كزحمات د

از متخصصين محترم مغز و . ر گرددكآوري اطلاعات تش هاي جمع فرم

تر حميده كد ساز، تر احمد چيتكتر عباس نوريان، دكد، اعصاب
تر حسين مژدهي كد تر رضا قنبري،كد تر بيتا شالبافان،كد مصطفايي،

 تر مجمد رضا نجفي،كد تر سعيد پناهي،كد تر غلامرضا نادري،كد پناه،
تر محمد حسين شهبازي، كد تر عباس قرباني،كد ر قرباني،گتر عسكد
تر كد تر شهريار نفيسي،كد نژاد، تر وحيد شايگانكد تر فرشته اشتري،كد
ها و  ميل اين فرمكه در تك رضا رنجبر ناييني تر عليكد وفه علايي،كش

 از .آيد عمل مي ر بهكاري نمودند نيز تشكاجراي اين مطالعه هم
در اجراي اين مطالعه ) ارانكتر شيوا سلامي و همكد(ت سيناژن كشر
  .گزاريممرضايي در ويرايش اين گزارش سپاستر علي غلاكو د
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Background: Recent studies present a high prevalence of multiple sclerosis (MS) in 
Iran. Treatment with interferon is now the first choice in management of MS. 
CinnoVexTM (an interferon beta 1-a) is available in Iran, with achievement of the 
technology of producing beta interferon. The aim of the present study is to evaluate the 
efficacy and safety of CinnoVexTM in a national study named CINA study. 
Methods: This study was conducted from 2007 to 2008 in cities of Tehran, Isfahan, 
Mashhad, Tabriz, and Shiraz. Patients with relapsing/remitting MS with 16-50 years of 
age and EDSS of <4 received CinnoVexTM (30µg/week, IM) after diagnosis by a 
neurologist. EDSS, drug side effects, and frequency of relapse were evaluated for one 
year in four 3-month visits. 
Results: A total of 1050 patients entered the study. Complete data were collected from 
627 (60%) patients. Mean age was 30.7±8.6 year and 514 (82%) were female. The most 
common onset presentations were sensory symptoms (44%). Changes of EDSS through 
the study showed a significant decrease in the last 3-month of evaluation (p<0.05). Drug 
side effects were observed in 47%, 50%, 61%, and 61.4% (p>0.05) and relapse was 
occurred in 13.4%, 15.7%, 16.9%, and 2.4% of the patients in the first, second, third, and 
forth evaluation visits (p=0.001), respectively. 
Conclusion: CinnoVexTM prevents progression and improves clinical course of MS. 
The conventional side effects of beta interferon therapy, however, are observed with 
CinnoVexTM. 
 

Keywords: Interferon beta 1-a, cinnoVexTM, multiple sclerosis. 
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