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  چكيده
 جوان يها خانم در بيشتر كه است مركزي اعصاب سيستم دميلينيزان بيماري ترين شايع )MSيا  Multiple sclerosis( مولتيپل اسكلروز بيماري :مقدمه

 ارائه بيماري اين درمان براي مختلفي داروهاي تاكنون. است بالاييبه نسبت  شيوع داراي ايران در بيماري اين .گردد مي بيماران ناتواني باعث و شود مي ديده
 انواع بالاي قيمت به توجه با اما .است گرفته انجام ها نآ از استفاده مزاياي پيرامون متعددي مطالعات كه هستندها  اينترفرون داروها اين ي جمله از. است شده

 متخصصين توسط رسيژن بنام ربيف داروي ايراني نوع به تازگي خوشبختانه. ندارد وجود بيماران از بسياري براي آن مصرف و تهيه امكان، داروها اين خارجي
 در رسيژن درماني اثر ارزشيابي منظور به مطالعه اين. است نشده انجام آن عوارض و درماني اثرات پيرامون اي مطالعه تاكنون ولي است گرديده توليد داخلي
 .گرفت انجام اصفهان پزشكي علوم دانشگاه در ربيف با مقايسه

 به اصفهان )س( الزهرا درماني آموزشي مركز در1389 و 1388 هاي سال در كهبود  شده تصادفي شاهددار باليني كارآزمايي يك مطالعه اين :ها روش
 رسيژن با درمان تحت دوم گروه و ربيف داروي با درمان تحت اول گروه. گرديدند تقسيم گروه دو به MS به مبتلا بيمار 44 مطالعه اين در .رسيد انجام
 و SPSS افزار نرم توسط رايانه به ورود از پس و شد آوري جمع بود شده تهيه منظور همين به كه اي پرسشنامه ي وسيلهه ب بيماران اطلاعات .گرفتند قرار
 .شد تحليل و تجزيه Student-tو  ANOVA، 2χ ،Fisher’s exact آماري يها نآزمو از استفادهبا 

ديده شد  انبيمار ناتواني در داري معني بهبودي رسيژن و ربيف ي كننده مصرف گروه دو هر در .حضور داشتند مطالعهي انتها تا بيمار 36 :ها يافته
)011/0  =P.( تغييرات روند بين داري معني تفاوت Expanded disability status scale )EDSS (نشد مشاهده گروه دو در )13/0  =P(. توزيع 

 كرد پيدا دار معني كاهش گروه دو هر در درمان ي دوره طي درها  پلاك حجم ).P=  6/0( نداشت دار معني تفاوت گروه دو بين در عود دفعات فراواني
)001/0  <P (نداشت دار معني تفاوت گروه دو بين تغييرات روند ولي )47/0  =P.( 

 كنترل همچنين و ناتواني ميزان، MS بيماري عود كاهش در ربيف ي اندازه به رسيژن داروي مطالعه اين از آمده دسته ب نتايج طبق :گيري نتيجه
 اين متعادل قيمت به نظر همچنين نشد مشاهده كنندگان مصرف در نيز توجهي قابل دارويي عوارض كه اين به توجه با .بود ثرؤم دميلينه يها پلاك
  .گردد مي توصيه ربيف جاي به بيماران در آن از استفاده، ربيف با مقايسه در داخل ساخت داروي

  رسيژن ،ربيف ،اسكلروزيس پل مولتي :كليدي واژگان
 

  مقدمه
) MS اي Multiple sclerosis( اسكلروز پليمولت يماريب
 سيستم در موجود ميلين انتخابي تخريب و التهاب با

 )CNSيا  central nervous system( مركزي عصبي

 ايPNS ( محيطي عصبي سيستم .شوند مي مشخص
nervous system Peripheral( درگير بيماري اين در 

 بيماري از شواهدي هيچ بيماران اغلب و شود نمي
 بيماري گروه اين قديم در چه گرا .ندارند سيستميك
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 اما بود عصبي سيستم يها بيماري از زيادي تعداد شامل
 اين از محدودي تعداد شامل ميلين اختلالات امروزه
  .باشد مي MS ها آن سأر در كه استها  بيماري

MS مردان از تر شايع برابر 2- 5/3 تقريبا زنان در 
 20- 40 بين تيپيك طور به بيماري شروع سن .است

 به ).است زنان از بالاتر اندكي مردان در( است سالگي
 10 زير سنين در حتي بيماري است ممكن نادر طور

  .)1- 4( دهد روي نيز سالگي 50 بالاي يا سالگي
 نشده ارائه بيماري اين براي قطعي درمان تاكنون

 دسته چند به توان مي را MS فعلي درمان ولي است
  :نمود تقسيم

  .دهند مي روي كه هنگامي به حاد حملات درمان - 1
 فعاليت كه بيماري ي كننده تعديل داروهاي با درمان - 2

  .دهند مي كاهش را MS بيولوژيك

 علامتي درمان - 3

 ترميم يا مجدد شدن ميلينيزه موجب كه ييها درمان
 اما ندارند، وجود حاضر حال در شوند مي نوروني

 يدهايگلوكوكورتيكو .باشند مطلوب بسيار توانند مي
 بيماري حاد تشديدهاي يا حملات اولين درمان جهت

  .)5( روند مي كاره ب

 بيماري ي كننده تعديل يها درمان خصوص در
 از مورد شش كهاست  شده ارائه دارو چندين تاكنون

 ،)INF-β1a )Avonex يا Interferon-β1a شامل ها آن
INF-β1a )Rebif( ،INF-β1b )Beraseron(، 

 ناتاليزوماب، ،)Copaxone( گلاتيرامراستات
  .)5- 10( اند شده تأييد متحده ايالات در ميتوكسانترون
INF-β1a كلاس اينترفرون يك I ابتدا در كه است 

 با .شد شناسايي خود ويروسي ضد خواص اساس بر
 حاصلممكن است  MS در آن تأثيرگذاري وجود، اين

 ميزان دارو اين .باشد مي آن ايمني ي كننده تعديل خواص

 كاهشدرصد  33 حد تا MS بيماران در را حملات
 از بيماري شدت يها شاخص همچنين ).11( دهد مي
يا  Expanded disability status scale( پيشرفت قبيل

EDSS (ي وسيلهه ب شده ثبت بيماري بار و MRI را 
 بيماران در INF-β1a تأثيرگذاري .بخشد مي بهبود

Secondary progressive multiple sclerosis 
)SPMS (بيماران از كمتر MS يابنده بهبود–كننده عود 
)Relapsing remitting multiple sclerosis  يا

RRMS (تجويز .است قبول قابل INF-β در بايد 
 يها دوره همراه به SPMS يا RRMS به مبتلا بيماران
 كه SPMS به مبتلا بيماران در .شود گرفته نظر در عود
 نرسيده اثبات به دارو كارايي هستند عود يها دوره فاقد
 INF-β بالاتر دوزهاي كارآيي كه رسد مي نظره ب .است
 ايجاد براي نيز بيشتري احتمال اما است، بيشتر اندكي
 است ممكن كه دارد وجود كننده خنثي يها بادي آنتي
   .دهند كاهش را باليني فوايد
 تركيبات از يكي عنوان به بتا اينترفرون معرفي با

 MS به مبتلا بيماران درمان در مؤثر دارويي
 شده انجام آن پيرامون متعددي باليني هاي كارآزمايي

 گران پژوهش از گروهي 1992 سال در بار اولين .است
 1b (8MIU) اينترفرون از استفاده كه دادند نشان
 هاي پلاك تعداد و حملات كاهش موجب تواند مي

MRI 7( شودشاهد  گروه به نسبت(   
 جلوگيري در را Avonex اثربخشي بعدي مطالعات

 اثبات به MRI ضايعات و ناتواني ميزان ،عود از
 سال دو طي Pivotal ي مطالعه در Avonex .رسانيد
 با مقايسه در بيماراندرصد  38 در عود كاهش باعث

 هاي پلاك .بود شدهشاهد  گروه دردرصد  26
Enhance كه گروهي در سال دو از پس نيز شونده 

 گروه به نسبتدرصد  75 دبودن نموده دريافت دارو
  .)8( داشت كاهششاهد 
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  دسترس در فرمولاسيون دو از يكي ربيف
INF-β1a اينترفرون مشابه ساختمان و مولكولي وزن با 

 جلدي زير تزريق صورته ب دارو اين .است بدن بتاي
 تجويز هفته در بار سه ميكروگرم 44 و 22 دوزهاي در
   .)12( گردد مي

 اثراتها  اينترفرون جانبي عوارض جمله از
 محل واكنش كبدي، يها آنزيم بر رأثيت، هماتولوژيك

 خستگي و Flu-like سندروم افسردگي،، درد سر، تزريق
ه ب بتافرون در افسردگي و خستگي ميان اين در. است
  ).13( اند بوده همراه درمان قطع با واضحي طور

 مختلف، مطالعات در ربيف عوارض بروز ميزان
 محل واكنش به توان مي جمله آنز ا كه است بوده متغير
 18 در كبدي اختلالات، درصد موارد 85 در تزريق
 درصد و 6/13هاي سفيد در  گلوبول اختلالات، درصد

   اشارهدرصد موارد  45در  Flu-like سندروم
   ديگر فرمولاسيون با مقايسه درها  نميزا اين كه نمود

INF-β1a )Avonex( است متفاوت )33 ترتيب به 
  .)11( )درصد 53 ودرصد  3/50درصد،  10، درصد
 داروها، نيا يخارج انواع يبالا متيق به توجه با
 وجود مارانيب از ياريبس يبرا آن مصرف و هيته امكان
 فيرب يدارو يرانيا نوع يتازگ به خوشبختانه. ندارد
 دهيگرد ديتول يداخل نيمتخصص توسط ژنيرس بنام

 ژنيرس يدرمان اثر يابيارزش منظور به مطالعهاين . است
 اصفهان يپزشك علوم دانشگاه در فيرب با سهيمقا در

 .گرفت انجام

  
  ها روش
دو سو  ي تصائفي شده باليني كارآزمايي يك مطالعه اين

 .شدند وارد RRMS به مبتلا بيمار 44 آن در كه كور بود
ن آ اجراي روند از مطالعه قبل از انجام بيماران، تمامي

 در شركت آگاهانه ي نامه رضايت فرم وند شد مطلع
 MS كلينيك در مطالعه اين .نمودند تكميل را مطالعه

 از مطالعه زمان .گرفت انجام )س( الزهرا بيمارستان
  .بود 1389 ماه اسفندتا  1388 ماه فروردين
 MS به ابتلا شامل مطالعه به ورود يها معيار
 ،)Mc Donald )14 يها معيار اساس بر قطعي كلينيكي

 عدم، 0- 4 بين EDSS سال، 18- 50 سني ي دامنه
 داشتن و مطالعه اين از قبل MS براي درمان دريافت
 يها معيار .ندبود اخير سال يك در حمله دو حداقل
 بر كه بيماري نوع هر به ابتلا نيز مطالعه از خروج
 بيمار حركت و حس يا و حافظه و شناخت توانايي

 و بيمار توسط پيگيري ي دوره طي عدم ،دبو ثيرگذارأت
   بود مطالعه در شركت براي فرد رضايت عدم

 نام، شامل بيماران اصلي مشخصات مطالعه، اين در
 دموگرافيك، مشخصات ساير و تحصيلات جنس، سن،
 يها پرسشنامه در بيمار EDSS و باليني علايم

   .گرديد ثبت مخصوص
 كامل توجيه و لازم توضيحات از پس بيماران

 به كتبي ي نامه رضايت اخذ و طرح مجريان توسط
 درماني، گروه دو از يكي در تصادفي تخصيص روش
 و Rebief با درمان تحت اول، گروه. ندشد داده قرار
 نوع .گرفتند قرار Recigen با درمان تحت دوم گروه
 داده بيماران به وشد  مشخص Bو  A با اسامي دارو
 رسيژن يا ربيف كه مصرفي داروي نوع از بيماران( شد
 نوبت يك درمان، شروع از قبل ).نداشتند اطلاعي بود

Brain MRI روتين هاي تست و تزريق بدون و با 
 Cell blood count(اي خوني ه سلولشمارش  شامل

 مورد موارد در( B-HCG كبدي، هاي آنزيم، )CBCيا 
 و) BUNيا  Blood urea nitrogen(اوره  ،)نياز

 به دوره طول در بيماران .انجام شد )Cr(نين  كراتي
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 و اعصاب و مغز متخصص توسط ماهيانه صورت
 مصرفي داروهاي نوع از كه اعصاب و مغز رزيدنت
 ،EDSS ي نمره نظر از و شدند معاينه نداشتند اطلاع
  .گرديدند بررسي عود بروز و عوارض بروز

 سپس و هفتگي صورت به اول ماه در آزمايشات
 مجدد Brain MRI ماه، 6 هر و شد تكرار ماهيانه
  .سال پيگيري شدند 2بيماران به مدت  .شد گرفته

MRIمتخصص  پزشك توسط شده، انجام هاي
 وها  پلاك تعداد نظر از طرح راديولوژيستاعصاب و 

 ،ها پلاك ي اندازه نيز و شده Enhance يها پلاك تعداد
 مورد نيز بيماران آزمايشات همچنين .شدند بررسي
 اطلاعاتها،  داده آوري جمع از پس .گرفتند قرار بررسي

  18 ي نسخه SPSS افزار نرم از استفاده با
)version 18, SPSS Inc., Chicago, IL (هاي آزمون و 

ANOVA، 2χ ،Fisher’s exact و Student-t و تجزيه 
   .شد تحليل

 نظر در دار معني آماري نظر از 05/0 از كمتر Pمقدار 
  .گرديد گزارش مطالعه نتايج سپس و شد گرفته

 ثبت www.lrct.ir المللي بين مركز در مطالعه اين
  .است شده

  
  ها افتهي

 به و انتخاب MS به مبتلا بيمار 44 مطالعه اين در
 ي كننده دريافت گروه دو به تصادفي تخصيص روش
 عدم دليله ب بيمار 5 .گرديدند تقسيم رسيژن و ربيف

 خارج مطالعه از اول ي هفته دو طي در همكاري
 رسيژن گروه از نفر 3، مطالعه مدت در همچنين .شدند

 مختل كبدي يها آزمون داراي ربيف گروه از بيمار 4 و
 دارو بيماران اين در كه )طبيعي برابر 3 از بيش( شدند
 نفر 4 در كه گرديد تكرار كبدي يها تست وشد  قطع

 2 ولي ،يافت تداوم ها آن در درمان وطبيعي شده بود 
 دليله ب رسيژن گروه از نفر 1 و ربيف گروه از نفر
 از بعد هفته 4 طي در كبدي يها آنزيم كاهش عدم
 19 نهايت در .گرديدند خارج مطالعه از دارو، قطع
 بيمار 17 و Rebif با درمان تحت MS به مبتلا بيمار
ه ب EDSS و درمان سير نظر از recigen با درمان تحت
   .شدند پيگيري تحت سال دو مدت

 ربيف گروه در مطالعه در حضور مدت ميانگين
 بود ماه 22 ± 4 رسيژن گروه در و ماه 1/22 ± 4/3
)91/0  =P.(  

 سال 5/30 ± 6/7 مطالعه مورد بيماران سن ميانگين
 گروه بيماران سن ميانگين .بود سال 19-46 ي دامنه با

  و 13/30 ± 29/8 ترتيب به رسيژن و ربيف
   ).P=  78/0( بود سال 93/30 ± 1/7

 بيماران از )درصد 8/77( نفر 28 جنس، نظر از
 در. بودند مرد )درصد 2/22( نفر 8 و زن مطالعه مورد
 5/76 رسيژن گروه در ودرصد  9/78 ربيف گروه

  ).P<  05/0( بودند زندرصد از بيماران 

 مورد بيماران كل در EDSS ميانگين درمان از قبل
 در ناتواني شدت همچنين .بود 27/2 ± 32/1 مطالعه
  ترتيب به درمان از قبل ن رسيژ و ربيف گروه

 آزمون طبق و بود 54/2 ± 59/1 و 03/2 ± 04/1
Student-t وجود گروه دو بين داري معني تفاوت 

  . )P= 31/0( نداشت
 ،18 ،15 ،12 ،9 ،6 ،3 ماه در ناتواني شدت ميانگين

 داده نشان 1 جدول در مطالعه شروع از بعد 24 و 21
 Repeated measure ANOVA انجام .است شده
 ناتواني در داري معني بهبودي گروه دو هر در داد نشان
 تفاوت ولي ).P=  011/0(است  گرديده ايجاد بيمار
 گروه دو بين EDSS تغييرات روند در داري معني
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 روند نيز 1شكل  در ).P=  13/0( نشد مشاهده
 گروه دو در درمان ي دوره طول در EDSS تغييرات

  .است شده داده نشان
درمان، در گروه ربيف و  ي از نظر عود، در طي دوره

بيمار  5. نفر فاقد عود بودند 12و  16رسيژن به ترتيب 
  نفر آنان از گروه ربيف و  2نيز يك بار عود داشتند كه 

 6/17درصد در مقابل  5/10(نفر از گروه رسيژن بودند  3
نفر از گروه  1بيمار نيز دو بار عود داشتند كه  3). درصد

درصد در  3/5( ن بودندنفر از گروه رسيژ 2ربيف و 

  ولي بر حسب آزمون ) درصد 8/11مقابل 
Fisher’s exact توزيع فراواني دفعات عود در بين دو ،

  ).2جدول ) (P=  6/0(دار نداشت  گروه تفاوت معني
 در دميلينه يها پلاك حجم ميانگين، 3 جدول در

 در كه MRI اولين در .است شده داده نشان گروه دو
 ميانگين گرفت انجام بيماران اين در مطالعه ابتداي
 ترتيب به رسيژن و ربيف گروه دو درها  پلاك حجم
 مكعب متر ميلي 19874 ± 15352 و 11190 ± 9392
  .نشد مشاهده گروه دو بين داري معني تفاوت و بود

  
  گروه دو در پيگيري مدت طوي در )Expanded disability status scale )EDSS معيار انحراف و ميانگين. 1 جدول

 گروه
  زمان

  كل رسيژن ربيف

  27/2 ± 37/1  58/2 ± 64/1  2 ± 07/1  مطالعه ابتداي
  16/2 ± 47/1  5/2 ± 76/1  87/1 ± 14/1  بعد ماه سه

  86/1 ± 43/1  27/2 ± 8/1  5/1 ± 93/0  بعد ماه شش
  93/1 ± 27/1  39/2 ± 46/1  53/1 ± 95/0  بعد ماه 9

  88/1 ± 2/1  23/2±44/1 57/1±9/0  بعد ماه12
  71/1 ± 46/1  08/2 ± 79/1  4/1 ± 07/1  بعد ماه 15
  66/1 ± 35/1  1/2 ± 52/1  27/1 ± 08/1  بعد ماه 18
  84/1 ± 38/1  27/2 ± 41/1  47/1 ± 29/1  بعد ماه 21
  89/1 ± 36/1  35/2 ± 38/1  5/1 ± 25/1  بعد ماه 24

13/0  =P  
  

  
  گروه دو در درمان ي دوره طول در Expanded disability status scale (EDSS) تغييرات روند .1شكل 
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  مطالعه مورد گروه دو در عود فراواني توزيع .2 جدول
 گروه

  عود
  جمع رسيژن ربيف

  درصد  تعداد  درصد تعداد درصد تعداد
  8/77  28  6/70  12  2/84  16  بدون عود

  9/13  5  6/17  3  5/10  2  بار يك
  3/8  3  8/11 2 3/5 1  باردو

  100  36  100  17  100  19  جمع
6/0  =P  

  
  گروه دو در درمان مدت طي در دميلينه يها پلاك حجم معيار انحراف و ميانگين .3 جدول

 گروه
MRI  

  كل  رسيژن  ربيف

  13376 ± 12527  15874 ± 15352  11190 ± 9392  اول نوبت
  10543 ± 12125  11736±15297 9499±8886  دومنوبت
  7416 ± 8191  8269 ± 11003  6670±4848  سوم نوبت
  3630± 7910  4532 ± 11101  2840±3568  چهارم نوبت
  197 ± 807  25 ± 59  347 ± 1098  پنجم نوبت

P= 47/0   

  
 بر Repeated measures ANOVA آزمون انجام

 طي درها  پلاك حجم داد نشان مذكور يها داده روي
 پيدا دار معني كاهش گروه دو هر در درمان ي دوره
 گروه دو تغييرات روند ولي )P>  001/0( است كرده

 روند 2شكل  در .)P=  47/0( نداشت دار معني تفاوت
 درمان ي دوره طي در دميلينه يها پلاك حجم تغييرات

   .است شده داده نشان گروه دو در
  

  
 ي دوره طي در دميلينه يها پلاك حجم تغييرات روند .2شكل 

  گروه دو در درمان

 مدت طول در فعال يها پلاك مجموع، 3شكل  در
 اولين در .است شده داده نشان گروه دو بين در مطالعه
MRI مجموع گرفت انجام مطالعه آغاز در كه 
 گروه در و عدد 19 ربيف گروه در فعال يها پلاك
 يها پلاك تعداد MRI دومين در .بود عدد 14 رسيژن
 به رسيژن گروه در و ماند ثابت ربيف گروه در فعال
 3 ربيف گروه از، سوم MRI در .بود رسيده عدد 15

 فعال يها پلاك از مورد 4 رسيژن گروه از و مورد
 7 ربيف گروه از MRI چهارمين در .بود شده كاسته
 فعال يها پلاك از مورد 7 نيز رسيژن گروه از و مورد
 از گرفته انجام MRI پنجمين در بالاخره و شده كاسته
 از مورد 3 رسيژن گروه از و مورد 7 ربيف گروه
 انجام حال عين در .بود شده كاسته فعال يها پلاك
 روي بر Repeated measure ANOVA آزمون
 تعداد كاهش روند كه داد نشان آمده دسته ب يها داده
 گروه دو بين در مطالعه مدت طي در فعال يها پلاك
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 كه صورتي در ،)P=  67/0(شت ندا دار معني تفاوت
 دار معني گروه دو هر در فعال پلاك تعداد كاهش روند
  ).P>  05/0( بود

ميانگين عوارض دارويي مشاهده  4در جدول 
شده در طي مدت مطالعه بر حسب دفعات مشاهده 
نشان داده شده است كه شامل ميانگين تعداد واكنش 

بعد از انجام  flu-likeمحل تزريق، بروز سندروم 
 ي تزريق، گزارش افسردگي در هر ويزيت به وسيله
عات بيمار، گزارش سر درد در هر ويزيت و تعداد دف

هاي كبدي به تفكيك دو گروه  غير طبيعي بودن تست

هاي به  بر روي داده Student-tانجام آزمون . باشد مي
داري بين دو  دست آمده نشان داد كه تفاوت معني

  گروه از نظر عوارض مذكور وجود نداشت 
)05/0  >P.(  

 عوارض ي مشاهده بار مجموع نيز 4شكل  در
  .است شده داده نشان گروه دو در دارويي
 دارو ي كننده خنثي بادي  آنتي است ذكر به لازم

(Neutralizing antibody) درمان اول سال پايان در 
 دو بيماران از كدام هيچ در آن ي نتيجه كه شد چك
   .نبود مثبت، گروه

  

  
  گروه دو در مطالعه مدت طي در فعال پلاك تعداد فراواني توزيع .3شكل 

  
  گروه دو در شده مشاهده دارويي عوارض معيار انحراف و ميانگين. 4 جدول

 گروه
 عارضه

Recigen Rebif  مقدارP  

 77/0  63/9 ± 6  9 ± 7/6 واكنش محل تزريق

 Flu like 48/6 ± 47/6  34/6 ± 37/8  38/0سندرم 

 084/0  47/1 ± 81/1  82/2 ± 7/2 افسردگي

 54/0  84/7 ± 56/5  71/6 ± 46/5 سر درد

 58/0 32/1 ± 29/1 06/1 ± 48/1 هاي كبدي اختلال تست
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  و همكاران فر

  1971  

  

 ناتواني طح
 در ربيف ي
 در بيماران 
 نيازمند و 
 داروي كه 

 و است شده
 اثر تا بود 
 ارزيابي ورد
 از حاكي عه
 وضعيت ود
   .باشدر 
 درمان در 
 مطالعه اين 
 به رسيژن و

 عود بار ك
 گروه دو ن
 به رسيژن 

هده
مشا

بار 

ف اعتمادي مسعود

  ن

سط كاهش در ي
درماني اثر البته 

ناتواني ضعيت
است رسيده 
اين به توجه 

ش ساخته خلي
لازم است، فته

مو باليني مايي
مطالع اين از ده

بهبو در وانست
مؤثر ربيف يزان

كه است ايي ه
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و ربيف گروه 
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مؤثر  بيماري عود دفعات كنترل در ربيفي  اندازه
   .است بوده
 فعال يها پلاك كنترل در استفاده مورد داروي ثيرأت

 از جديد يها پلاك شدن فعال از جلوگيري و دميلينه
 ي اندازه به رسيژن داروي كه است ييها ويژگي ديگر

 MRI اولين در. بود ثرؤم ها آن كنترل در ربيف داروي
 گرفت انجام بيماران اين در مطالعه ابتداي در كه

 به رسيژن و ربيف گروه دو درها  پلاك حجم ميانگين
 متر ميلي 19874 ± 15352 و 11190 ± 9392 ترتيب
 مشاهده گروه دو بين داري معني تفاوت و بوه مكعب
 بعدي يها MRI انجام با و مطالعه طي در ولي نشد

 رسيژن و ربيف گروه دو هر در كه گرديد مشخص
 روند و كرد پيدا دار معني كاهش دميلينه يها پلاك حجم

 نظر از .بود مشابه گروه دو هر در پلاك حجم تغييرات
 تعداد از درمان مدت طي در نيز فعال يها پلاك تعداد
 روند اين و شد كاسته متوالي طوره ب فعال يها پلاك

 تفاوت گروه و بين يافت تداوم دارو دو هر در كاهشي
 پلاك تعداد كاهش روند كه صورتي در ي نبود،دار معني
 ثيرأت رو اين از .بود دار معني گروه دو هر در فعال

 دميلينه فعال هاي پلاك تعداد كاهش در رسيژن داروي
  .دبو توجه قابل نيز

 مطالعه مدت طي در دارويي عوارضفراواني بروز 
 از بعد Flu-like سندروم بروز، تزريق محل واكنش شامل
 بودنطبيعي  غير و سردرد، افسردگي، تزريق انجام
 .نداشت گروه دودر  داري معني تفاوت كبدي يها تست

 گروه دو بيماران از يك هيچ در است ذكر قابل
   .نشد مشاهده خوني عوارض
 دارو ي كننده خنثي بادي آنتي است ذكر به لازم

(Neutralizing antibody) درمان اول سال پايان در 
 مثبت، گروه دو بيماران از كدام هيچ در كه شد چك
 جهان مناطق ديگر در گرفته انجام مطالعات .نبود

 گزارش مذكور بادي آنتي وضعيت از مختلفي آمارهاي
 شده انجام ي مطالعه يك در مثال عنوان به. اند كرده

 درمان تحت بيماران درصد Al.sabbagh 14 -12 توسط
  .)15( بودند مثبت NAb ربيف با

 يدارو نشان داد كه اثربخشي مطالعه نتايج اين
و  يناتوان زانيم ،MS يماريدر كاهش عود ب ژنيرس

از آن . بود ربيفمشابه  نهيليدم يها كنترل پلاك نيهمچن
جايي كه عوارض دارويي مصرف اين دارو نيز مشابه 

 داخل ساخت يدارو نيا متعادل متيقربيف بود و نيز 
 يجا به مارانيب در آن از استفاده ف،يرب با سهيمقا در
  .گردد يم هيتوص فيرب
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Abstract 

Background: Multiple Sclerosis, or MS, is a chronic demyelinating disorder of the central nervous 
system affecting over 400,000 people in the US and 2 million individuals worldwide. MS often results 
in severe disability. Unfortunately, the etiology of multiple sclerosis is unknown and there is no 
known cure for the disease, and treatments are modest at best. Although, many drugs were found and 
produced for the treatment of MS, such as Rebif, Avonex and etcetera, these drugs are often very 
expensive. Recigen, which is an Iranian biosimilar product, is the same as Rebif. In this study we 
compared the efficacy and side effects of Rebif and Recigen in the treatment of MS.  

Methods: In a randomized clinical trial 44 patients with EDSS between 0-4 were enrolled and divided 
into two groups. Of these patients 36 were followed up to the end of the study. The first group was 
treated by Rebif and the second was treated by Recigen for 24 monts. During the study, EDSS, 
Relapses drug complications, active plaques and plaque volume were studied and recorded in a special 
form. Finally all data were entered into the computer and analyzed by SPSS software. The chi-square, 
student’s t-test and repeated measures ANOVA were used for data analysis. 

Findings: According to the results of this study the trend of EDSS between two groups was the same, 
and there was no statistical difference between the two groups (P = 0.13). Moreover, no statistical 
difference was seen between the two groups in relapse number (P = 0.6). In addition, the plaque 
volume in both groups decreased, but there was no difference between the two groups.  
Conclusion: The results of this study showed that Recigen is as effective as rebif and has no 
significant side effects. 
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