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ترجمه: �كتر فرشا� ��شن ضمير
گر�� فا	ماكولوژ; �نشكد� پزشكي، �نشگا� علوP پزشكي شهيد بهشتي

طي  �ستئوپر��  	�يي � �	ما� ها;   	با� سهم 
10 سا� خير �چا	 تغييرF چشمگير; شد� ست 
� �	ما� هو	موني جايگزين (HRT) كه عمد�  �
يل �هه �ختيا	 �شت ( 	� ين گر�� �	�ها 	 	با�
90) به سمت بيس فسفونيت ها كه �	 حا� حاضر 
	�ها; موثر �	 �	ما� �ستئوپر�� � 	با� 	هبر; 

 به عهد� �	ند، حركت كر�.	
محصولاF بيوتكنولوژ; هرچند �	 حا� حاضر 
 � �لي  هستند  خو�   ;	تاثيرگذ �ليه  مرحل   	�
يعني  لي ليلي  كمپاني  محصو�  با   2002 سا� 
 Triparatide  تير�ييد با�تركيب يعنيهو	مو� پا	
	شد  حا�   	�  Forteo تجا	تي   Pنا با  يا  

 	� با�	 همچنا�  ين  �جو�  با  ست.  چشمگير; 
 eنيت مر�	لندE سلطه بيس فسفونيت ها خصوصاً 
يعني Fosamdx باقي ماند� ست. محصو� خير 
�	 سا� 2004 به فر�شي فرتر � 3 ميليا	� �لا	 
 12 �E شد ساليانه	كه  �E كر� ضمن �ست پيد
 Risedronate ين �سته 	� P�� ;�	�	صد بو�. �
 Gambel & Procter كمپـاني eمحصو� مشتـر
 (Actonel تجا	تي   Pنا (با   Sanofi-Aventis  �
 (2004 سا�  هما�   	�) �	صد   50 بربر  	شد; 
�	ما�   	�  P	چها  �  Pسو مرتبه  	�ها; � شت. �
 Pنا با  لي ليلي  محصو�   Raloxifen �ستئوپر�� 
 SERM1 ;ها�	ست (كه � گر�� � Evista تي	تجا

�مر��، فر��
����ها� ��ستئوپر��
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كشو	ها;  �يگر   	�  (2005 سا�  يل �) سپس 
 ;�		�پايي به با�	 عرضه شد. به نظر مي 	سد �
خير با مكانيسمي منحصر به فر� � ��گانه موجب 
ستخو� ها � كاهش تحليل �E ها  F	يش قدفز
 turnover عمل   �� ين  حاصل  كه  مي گر�� 

ست. �ستخو� به نفع تشكيل ستخو

  محصولا! با �هاسا�� ممتد 
(Extended Release)

خـر مــا	FDA ،2005 m فرمولاسيـو� � 	�
 ;�	� يعنــي   GSK  �  Roche كمپــانـي 
مو	�   Boniva تجا	تي   Pنا با   	  Ibandronate

�	ما�   ;بر  2005 �E	يل   � كه   ��  	قر تاييد 

ين �مينه  	� P	مرتبه چها ;�	به شما	 مي Eيد) �
 Miacalcin ناP تجا	تي  با  كلسي تونين ست كه 
 Lشد فر�	شت (نه فر�شي بربر سا� 2003 خو� �
 Lشكل (1) مقايسه فر� .(Lفُتِ فر�شت � نه �
	�ها; عمد� � پرفر�L بر; �	ما� �ستئوپر�� �

�	 سا� 2004 	 ملاحظه مي فرماييد.

  ��ما& ها� جديد �� �ستر%
 � مـا 	 �  	 � ثـر  مو  ;�	  � ين  تـر يـد جـد
«سـر�يــه»  كمپـانـي  محصـو�  �ستئـوپـر�� 
تجا	تي   Pنا (با   Strontium Ranelate يعنـي 
 pكي با مصرست كه يك �	�; خو	 (Protelos

 � Eلما�   	� كتبر 2004   �  � 	��; يك با	 ست 

 Fosamax Actonel Evista Miacalcic Forteo
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� به گر� بيس فسفونيت ها � ���� � ��ما� �ستئوپر� �� سا� 2004 (�▲ شكل 1 ـ 5 ���� پرفر
تعلق ���ند)
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 ��	�Eشد. فر �		�يي Eمريكا �� 	�ستئوپر�� به با�
خير به صو	F «ماهي يك با	» مصرp مي شو�.

�	ما�   ;بر  1996 سا�   �  Ibandronate

 	هيپركلسمي ناشي � بدخيمي ها تاييد شد� � �	 با�
حضو	 �شت. بر	سي ها نشا� ��� كه مصرp ماهي 
يك با	 فرمولاسيو� جديد ين قرV �	ما� موثر; 

بر; �	ما� �ستئوپر�� محسوr مي شو�.
كمپاني ها; GSK � Roche يك فرمولاسيو� 
	ند � نهايي شد�   �	 مرحل 	 (�	يد;)  تز	يقي 
 فقط هر سه ما� يك با	 تز	يق 	 �E �كه مي تو
تكميل  مشغو�   «Novartis» كه  حالي   	� كر� 
فرمولاسيو� �	يد; خو� ست كه تنها سالي يك با	 
تز	يق مي شو�. ين �	� يعني Zolendronate با 
بيما	;  �	ما�   ;بر قبلاً   Aclasta تجا	تي   Pنا
 �بيما	 كه  ست  	�شن  بو�.  شد�  تاييد  «پاژ�» 
با  مشتاQ �	يافت بيس فسفونيت هايي هستند كه 

فاصله طولاني تر (�فعاF كمتر) مصرp شوند.
شكا� �	�يي  ;	فر�E	�� ها; بي فسفونيت كه �
	 مي سا�ند كه �� معمولي هستند مصرp كنند� 	
 rE جز   � بماند  قائم  حالت  به  طولاني  مدتي 
 ;Eشاميدني، چيز; ننوشد � نيز غذيي نخو	� � بر
ين �	�ها،  pمصر �يك �ما� مشخص قبل � بعد 
	�; �يگر; مصرp نكند. همه ين محد��يت ها �
به كاهش پذيرL (كمپليانس) بيما	 منجر مي شو�. 
يه شد� �	 پنجمين كنگر� 	�پايي 	بر	سي ها; 
نيا�  با تاكيد بر   (ECCEO2) ستئوپر���با  مرتبط 
 بر; تد�P �	ما� 	 �E ،�به بهبو� پذيرL بيما	
كه  بيس فسفونيت هايي  كر�.  برجسته  �ستئوپر�� 
نه � حتي هفتگي مصرp مي شوند ��	 F	به صو

بنابرين  هستند   �همر  �بيما	 كمتر   Lپذير با 
بو��   �E بيانگر  باليني  كا	�Eمايي ها;  جمع بند; 
 � مي شوند   pمنصر �	ما�  مه �  �  �بيما	 كه 
لذ همچنا� �	 معرu شكستگي ستخو� باقي 
بيما	ني  چنين  �	صد   45 فقط  قع �  	� مي مانند 
تمامي   ;بر بيس فسفونيت ها  نه ��	  pمصر به 
 � كه  خانم هايي  �	صد   63 مي �هند.  مه � سا� 
فرمولاسيو� ها; هفته ; يك با	 ستفا�� مي كنند، 

مه مي �هند.��	مانشا� 	 بر; مدF يك سا� 

  گزينه ها� �يگر
 eمر جديد  محصو�   FDA  ،2005 �E	يل   	�
ناFosamax plus D P كه حا�; ما�� موثر�  با 
Eلند	�نيت � كله كلسيفر�� بو� � هفته ; يك با	 
مصرp مي شد 	 تاييد كر�. يك فر�E	�� با�تركيب 
 Pفت � نا	مي  	يقي به كا	تز F	كه به صو PTH

 2005 سا�   	� نتونست  شت �  Preos تجا	تي 
	�پا  تحا�يه   	�  pمصر جا��  كسب  به  موفق 

شو�.

RANK3 يك هد+ جديد: ليگاند  
كمپاني Amgen با بر	سي فرEيند پيوسته تحليل � 
 (Bone formation & Reso rption) �تشكيل ستخو
 RANK ليگاند 	 �E به نقش پر�تئيني پي بر� كه
 �ناميد. ين پر�تئين يك مدياتو	 �ليه � صلي �	 

�ست 	فتن ستخو� به شما	 مي Eيد.
 � كر��  فعا�  تشكيل،   ;بر  RANK ليگاند 
ملكو�  ست.  ضر�	;  �ستئوكلاست ها  بقا; 
 � ميا  �  � نه پر نشا نيسم  مكا  �  به عنو خير  

	�ها; �ستئوپر��: مر��، فر��
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تشكيل  مسؤ��  (سلو� ها;  �ستئوبلاست ها 
�ستئوكلاست ها (سلو� ها; مسؤ��  � (�ستخو
تحليل ستخـو�) عمل مي كنـد. �ستئوبلاست هـا 
 Pنـا بـا  مي كننـد  توليـد  پر�تئينـي  همچنين 
مي كند  كمك  كه   (OPG) osteoprotegerin

� طريق عمل كر��  RANK ليگاند 	ثاE به تعديل
 � جلوگير;   �  Decoy گيرند�  يك   �به عنو
تصا� ليگاند RANK به گيرند� RANK �	 سطح 

�ستئوكلاست ها.
OPG با تصا� به ليگاند RANK مانع تشكيل � 

فعا� شد� �ستئوكلاست ها شد� � بنابرين فرEيند 
ين  مي كند.  كنتر�   	  �ستخو 	فتن  �ست   �
� مدخله �	 عملكر� �ستئوبلاست ها  w	عمل فا

خوهد بو�.
با   �ستخو تحليل  مسؤ��   RANK ليگاند 

سطه �ستئوكلاست ها �	 �ستئوپر��، همچنين �
 � ستخوني  متاستا�ها;  	�ماتوييد،  E	تريت   	�
ميلوما; مولتيپل مي باشد. مطالعاF پيش ـ باليني 
ست كه فزيش سطح OPG منجر به  ��نشا� �
 �ستخو تو��   � معدني  تركم   	معني � فزيش 

قشر; � سفنجي مي گر��.
 ،AMG162  ;�		�يابي � Amgen �	 حا� 

 ;گونه  به  نساني  Eنتي با�;  مونوكلونا�  يك 
 ;ست كه تمايل بالايي بر )Exclusiveهدفمند (

ست. ��نسا� نشا� � RANK ليگاند

II مطالعا! فا�  
Amgne يافته ها; حاصل � يك سا� تحقيق 

با  باليني  كا	�Eمايي   II فا�   	� خو�  مركز;  چند 
 Pنجا يائسه  خانم ها;   ;�	 كه   	  AMG162

ترجمه: �كتر فرشا� 	�شن ضمير

�جد� 1 ـ مر�حل �پسين بر�سي محصولا- ���يي ضد�ستئوپر
مرحله بر�سي ���0 نا; تجا�تي محصو9 نا; (�سته) ���0يي محصو9 نا; كمپاني سا�ند<
Pending
approval

Fortical rec. salmon calcitonin Unigene, 
Novartis

Oporia
(Iasofoxifene)

oestrogen partial 
agonist

Pfizer

Preos rec. human parathy-
roid hormone

NPS, Nycomed

Phase III bazedoxifene SERM Pfizer

AMG 162 monoclonal antibody Amgen

MN 10 T injectable parathyroid 
hormone

Asahi Kasei

ED 71 vitamin D3 analogue Chugai

minodronate bisphosphonate Astellas, Ono
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يه كر�. 	  ECCEO پنجمين ��	�   	� بو�  گرفته 
 Fثر مي شد.  	�يابي  با	   �� سالي   Qفو تحقيق 
	ژيم  نيز   � 	�نما � با   �	� ين  �يرجلد;  تز	يق 

مبتني با فو�ماكس مقايسه مي گر�يد.
412 خانم يائسه � سالم كه تركم ما�� معدني 
شتند �	� مطالعه شدند � eند (BMD) نيستخو
نتايج نشا� �� كه همه ���ها; AMG162 به 
گونه ; معني �	 موجب فزيش BMD �	 مفصل 
� �	 مقايسه با �	�نما (طي يك ��	� 12 ماهه) 	
موجب  همچنين  مذكو	  Eنتي با�;  ست.  شد� 
ستخو� هيپ شد كه  Pنسيه معدني تافزيش �
همانند با / بيشتر � نتايجي بو� كه با فو�ماكس 
�	 هما� ��	� �	ما� به �ست Eمد. تحمل نسبت به 
 L		� خوr بو� � عو	u جانبي جد; با �E گز�
نشد، هيچ بيما	; � كا	�Eمايي خا	z نشد � بر�� 

.�عفونت ها هم فزيشي نشا� ند
�F سا� Amgen ،2004 فا� سوP بر	سي  	�
 ; بر 	�; 72000 خانم يائسه كه بر	 AMG162

شركت �	 مرحله سوP كا	�Eمايي ثبت ناP كر�� بو�ند 
كر�.  Eغا�  بو�ند،  پركند�  �نيا  مختلف  نقا{   	�  �
هدp مطالعه كاهش مو	� جديد شكستگي مهر� 

�	 خانم ها تا سن 90 سالگي بو�.
 	�  	  �� ميليو�   200  � بيش  �ستئوپر�� 

�� � ظرp 10 سا� Eيند� � 	�نيا تحت تاثير قر
نتظا	 مي 	�� كه ين تعد� �� تا پنج بربر شو�. 
بسيا	  �نا�   	� مهر� ها  ساليانه  شكستگي ها; 
به   ;�	(�	 مو نيز �حمت Eفرين ست  پرهزينه � 
مرگ بيما	� � يا ناتو� شد� Eنا� بر; تمامي 

عمر منجر مي شو�).
ميا�   	�) �ستئوپر��  مو	�   	� Eگاهي  فزيش 
پزشكا� � عامه مر�P)، بهبو� 	�L ها; تشخيصي 
 �بيما	 نظر   � كه  نوين  �	ماني  گزينه ها;   �
قابل قبو� � جذr باشد مي توند منجر به بهبو� 
پذيرL بيما	� � �	 نتيجه 	تقاء كيفيت �ندگي 

Eنا� بشو�.

IMS Lifecycle R&D Focus
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