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دارو در تاریخ بازار دارویی است. این دارو به عنوان 
اولین MAb کاملًا انســانی ابتدا وارد درمان بازار 
آرتریت روماتویید شد)4(. پس از آن، شواهد بالینی 
این دارو با تحقیقــات جهانی پایه ای برای کاربرد 
گســترده هومیرا در بیماری های ایمونولوژیک و 
التهابی گردید کــه 10 کاربرد مختلف مصوب در 
آمریکا دارد و در اتحادیه اروپا کاربردهای مصوب 
آن بیشتر می باشد )جدول 2()5(. هومیرا شهرت خود 
را به عنوان محصول انتخابی برای روماتولوژیست ها 

تضمین کرده است.
کاربرد اصلی هومیرا آرتریت روماتویید اســت و 
Datamonitor Healthcare پیش بینی می کند 

که این دارو در ســال 2022 در بازار آمریکا، ژاپن 
و پنــج بازار بزرگ اتحادیه اروپا )فرانســه، آلمان، 
ایتالیــا، اســپانیا و انگلیس( بــه اوج فروش 7/0 
میلیارد دلار می رسد )نمودار 1()6(. هومیرا یکی از 
گزینه های خط اول درمان آرتریت روماتویید برای 
روماتولوژیست ها و شــرکت های بیمه گر، در کنار 
رقیبی به نام Enbrel، اســت و  علی رغم داشــتن 
رقابت شدید، فروش هومیرا در آرتریت روماتویید 

10 داروی برتر با بالاترین میزان فروش جهانی 
در ســال 2018 هر کدام حداقل 6/5 میلیارد دلار 
درآمد ایجاد کرده انــد )جدول 1(. کل فروش این 
داروها در سال 2018 به عدد حیرت آور 87 میلیارد 
دلار رسیده که با 90 میلیارد دلار هزینه تحقیق و 
توسعه دارویی در سراسر ایالات متحده و اتحادیه 
اروپا در ســال 2016 قابل مقایســه می باشد)1(.

Humira )آدالیمومب، AbbVie/Eisai( تسلطش 

را بر بازار دارویی ادامه داد. فروش جهانی این دارو 
با 20/4 میلیارد دلار معادل تقریباً 23 درصد از کل 
فروش 10 داروی برتــر را به خود اختصاص داده 
و یک ســر و گردن بالاتر از بقیه می باشد، مارژین 
این دارو 10/7 میلیارد دلار بود که بیش از فروش 
 9/7( Revlimid جهانی دومین داروی برتر یعنی

میلیارد دلار( می باشد)2،3(.

1 ـ هوميرا به عنوان مظهر موفقيت در دارو 
فروش بالای هومیرا به خاطر جذابیت استاندارد 
طلایی بالینی، مصرف گسترده و آشنایی پزشکان 
می باشد و این دارو هم چنان به عنوان پرسودترین 

نگاهیعمیقتربهداروهایپرفروش
سال2018
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جدول 1 ـ میزان فروش ده داروی برتر جهان

رتبه فروش جهانی )2018( نام تجاری شرکت )فروش توسط شرکت(

1 $20.4bn Humira (adalimumab) AbbVie ($19,936m), Eisai (¥46,300m*)

2 $9.7bn
Revlimid (lenalido-

mide)
Celgene  ($9,685m)

3 $7.6bn Opdivo (nivolumab)
Bristol-Myers Squibb ($6,735m), Ono Pharma-

ceutical (¥92,400m*)

4 $7.5bn Enbrel (etanercept)
Amgen  ($5,014m), Pfizer ($2,112m), Takeda  

(¥35,900*)

5 $7.2bn
Herceptin (trastu-

zumab)
Roche (CHF6,982m)

5 $7.2bn
Keytruda (pembroli-

zumab)
Merck & Co ($7,171m)

7 $7.1bn Avastin (bevacizumab) Roche (CHF6,849m)

8 $7.0bn Rituxan (rituximab) Roche (CHF6,752m)

9 $6.7bn Eylea (aflibercept) Regeneron ($6,746m)

10 $6.6bn Xarelto (rivaroxaban)
Bayer (€3,631m), Johnson & Johnson 

($2,477m)

 )6/2 میلیــارد دلار در ســال 2018( از فــروش
Enbrel )5/3 میلیارد دلار در ســال 2018( فراتر 

رفته است)9-7(. هومیرا  دارای یک برنامه مصرف 
دو هفته ای می باشــد که راحت تر از برنامه هفتگی 

Enbrel است)7(. 

بیوســیمیلار این دارو بــرای اولین بار در اکتبر 
ســال 2018، پس از انقضای حــق پتنت هومیرا 
در اتحادیــه اروپا، وارد بــازار دارویی این منطقه 
شد)10(. در نتیجه، آمار فروش بین المللی هومیرا 
از ســال 2019 به بعد کاهش می یابد. پیش بینی 
می شود که بیوسیمیلار این دارو در سال 2023 به 
بازار آمریکا وارد می گردد  و ممکن است ورود این 
بیوســیمیلار  با قیمتی 20 درصد کمتر از هومیرا 
باشد. روماتولوژیســت ها در ابتدا با احتیاط با این 
بیوســیمیلار برخورد می کردنــد. به عبارتی دیگر، 

اســتفاده از آن در درجه اول محــدود به بیماران 
جدید می گردیــد. با افزایش اعتماد پزشــکان از 
طریق آشنایی و اطلاعات پس از بازاریابی، افزایش 
فروش داروی بیوسیمیلار در طولانی مدت مشاهده 
می گردد. کاهش پیش بینی شده در قیمت گذاری 
بیوســیمیلار، نیز بــه فروش آن کمــک خواهد 

کرد)10(.

Revlimid 2 ـ
فروش بالا و انفجاری Revlimid نشــان دهنده 
اهمیت جدایی ناپذیر آن در الگوریتم درمان مولتیپل 
میلوما می باشــد. عملکرد تجــاری قوی این دارو  
ممکن است به استفاده از آن در درمان سرطان های 
هماتولوژیک از جمله مولتیپل میلوما )در آن کاربرد، 

دارو بیشترین درآمد را دارد( نسبت داده شود.
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نمودار 1 ـ فروش هومیرا جهت درمان آرتریت روماتویید در امریکا، ژاپن و پنج کشور بزرگ اروپایی

جدول 2 ـ کاربردهای مصوب هومیرا

کاربردهای مصوب US EU

Rheumatoid arthritis (RA) x x

Juvenile  idiopathic arthritis (JIA) x x

Polyarticular juvenile idiopathic arthritis x

Enthesitis-related arthritis x

Axial spondyloarthritis x

Ankylosing spondylitis (AS) x x

Axial spondyloarthritis without radiographic evidence of AS x

Psoriatic arthritis (PsA) x x

Psoriasis x

Plaque  psoriasis x

Pediatric  plaque psoriasis x

Hidradenitis suppurativa (HS) x x

Crohn’s disease (CD) x x

Pediatric  Crohn’s disease (CD) x x

Ulcerative  colitis (UC) x x

Uveitis (UV) x x

نگاهی عمیق تر به داروهای پرفروش سال 2018
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Revlimid بــه خوبــی تثبیت شــده و در کلیه 

عرصه هــای درمانی مصوب اســتفاده می گردد و 
بخش اصلی رژیم های درمانــی مولتیپل میلوما و 
ستون فقرات درمان برای داروهایی که اخیراً تأیید 
شده اند، می باشد. هم چنین از مزایای راحتی بیشتر 
آن به عنوان یک داروی خوراکی استفاده می کند که 
به جذابیت بالینی آن می افزاید. Revlimid، لنالیدومید 
)lenalidomide( خوراکی شرکت Celgene است 
که آنالوگ تالیدومید می باشد و به گونه ای طراحی 
شــده که از ترکیب اصلی خود قوی تر اســت. این 
شــرکت با دارا بودن سبد داروهای مولتیپل میلوما 
مرتبط در پورتفولیوی خــود ـ تالومید )تالیدومید(، 
Revlimid  و Pomalyst (pomalidomide) در 

این بازار با تجربه می باشــد و شرکت Celgene از 
 Revlimid حضور خود در بازار اهرمی برای موفقیت

ساخته است.
پیش بینــی   Datamonitor Healthcare

می کندکه Revlimid در ســال 2021 در سراسر 
آمریــکا، ژاپن و پنج بازار بــزرگ اتحادیه اروپا به 
اوج فروش 10/9 میلیارد دلاری خود جهت درمان 
مولتیپل میلوما برســد )11( و هم چنین پیش بینی 
می شــود که فروش آن تا ســال 2022، هنگامی 
که برای فروش مجــاز داروی ژنریک لنالیدومید 
در اتحادیه اروپا و آمریکا، توافق شده،کاهش نیابد. 
حق پتنت این دارو در آمریکا در مارس 2022 پایان 
Rev- 12(. پس از آن، کاهش شدید فروش )می یابد

limid را پیش بینــی می کنند، به خصوص از آن جا 

که موانع توســعه و فروش داروی ژنریک کمتر از 
بیوسیمیلار می باشند. همان طور که قبلًا بحث شد. با 
توجه به این که Revlimid دومین داروی پرفروش 

اســت، احتمالًا لنالیدومید ژنریک برای بسیاری از 
تولیدکننــدگان ژنریک از اهداف اصلی می باشــد 
 MAb هدفمند CD38 شرکت جانسون اند جانسون،

و   D a r z a l e x  ( d a r a t u m u m a b )

شــرکت خوراکــی  پروتئــازوم   مهارکننــده 
Takeda ، Ninlaro (ixazomib)، تهدیدهــای 

بیشتری برای ســهم Revlimid در بازار مولتیپل 
میلوما ایجــاد می کنند ، زیرا آن ها به ترتیب برای 
رقابت در مولتیپل میلوما تازه تشــخیص داده شده 
و درمان نگهدارنده استفاده می شوند. به منظور به 
حداکثر رســاندن فرصت های تجاری قبل از پایان 
پتنت، توانایــی Revlimid برای تعدادی از موارد 
بررسی می گردند که برخی از آن ها عبارتند از: خط 
اول لنفوم ســلول های B بزرگ منشــر )زیر گروه 
ABC(، لنفوم تنبل صعب العلاج عود شونده  و خط 

اول لنفوم فولیکولی)13(.
  Bristol-Myers Squibb  ،2019 آوریــل  در 
اعلام کرد که ســهامداران پس از آن که قبلًا در 
برابر معامله خرید Celgene عقب نشــینی کردند، 
خرید ســهام آن را تصویب کردند)20 ـ 14(. این 
معاملــه با ارزش74  میلیــارد دلار، در 20 نوامبر 
2019  انجام گرفت. به ویژه، Revlimid یک نکته 
 Bristol-Myers Squibb مهم برای سرمایه گذاران
بــود. با توجه به این کــه Revlimid درآمد اصلی 
شرکت Celgene را ایجاد می کند و 63 درصد از 
کل درآمد شرکت در سال 2018 را تشکیل می دهد، 
توانایی شکل ژنریک لنالیدومید برای به دست آوردن 
بخــش قابل توجهی از فروش پس از چند ســال 
آینده به عنوان خطر در نظر گرفته شده است)12(. 
 بــا این وجود، ایــن ادغام بدان معنی اســت که
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Bristol-Myers Squibb عــلاوه بر پورتفولیوی 

ایمنی ـ انکولوژی با ارزش Celgene، دو داروی 
ســودآور Revlimid  و Opdivo را هم در اختیار 

خواهد گرفت.

با توجه به حجم مقالات، در حال حاضر، به این 
دو دارو بســنده می شود و امیدوارم که بقیه داروها 
سال 2018 را در مقاله دیگری برای شما همکاران 

عزیز آماده کنم.
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