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 چكيده

درينينويجمله داروهاازهورمون پاراتيروئيد انساني:مقدمه كه ميده استفامورد درمان استئوپروز است يول گيرد قرار

 هدف از مطالعه حاضر.هايي براي ساخت آن در كشور انجام شده است تلاشرونيااز،شود دارويي گران محسوب مي

. ساخت داخل كشور در مقايسه با نوع تجاري آن بوده استPTHبررسي اثرات درماني فرم نوتركيب

مي اين مطالعه يك كارآزمايي باليني تصادفي شده:ها روش به استئوپروز شديد دو دو سوكور در مبتلايان به صورت باشد كه

اين كارآزمايي از نوع مطالعات ). Randomized Double-blind Parallel Design Clinical Trial( گروه موازي هم انجام شد

Equivalence\noninferiorityبه ساله45-75ن يائسه بيماران داراي شرايط درمان شامل زنا معيارهاي ورود.باشد مي  مبتلا

به روش و شدت آن در سنجش تراكم استخوان كه استئوپروز .و نيز شرح حال ثابت شده باشدDEXAاستئوپروز بوده

كه در طي  هفته سابقه مصرف داروهاي مهاركننده بازجذب استخوان4 ماه قبل از شروع مطالعه حداقل به مدت12بيماراني

و يا در حال حا ميداشته شد ضر داروهايي مصرف در.ندكردند كه با متابوليسم استخوان تداخل دارد از مطالعه خارج بيماران

به مدت)1-34( نوتركيب PTHهر دو گروه روزانه تك دوز  به صورت زير جلدي . ماه دريافت كردند6 داخلي يا تجاري را

 (CTX,NTX,P1NP,C1CP,BSAP,OC)و تشكيل استخوانگيري بيوماركرهاي جذب بررسي مقايسه تاثير دو دارو از اندازه

و ماه شد6و1،3هاي در شروع مطالعه بر استفاده ازآو علاوه به سنجش تراكم استخوان در مقاطع زمانين  اطلاعات مربوط

و شش ماه و تكنيك مشابه به روش پس قبل از درمان و با يك دستگاه و ثابت  DEXAاز درمان در يك مركز مشخص

و جمع به مهرهT-Scoreآوري شده و مقايسه هاي مربوط به عنوان نقاط هدف درمان و توتال هيپ هاي كمري، گردن فمور

ك براي هر فرد نيز پرسشنامه. نظر گرفته شدند در و عوامل خطر اهش تراكم استخوان تكميل اي شامل اطلاعات دموگرافيك

.گرديد

هر. وارد مطالعه شدندB نفر در گروه22وAدر گروه نفر24، بيمار46در مجموع:ها يافته گروه مطالعه بيوماركرهايدو در

به تغيير نمودند با اين  تفاوتي بين دو از نظر عوارض جانبي نيز. حال تفاوتي در بين دو گروه مشاهده نشد استخواني شروع

.گروه وجود نداشت

مي:گيري نتيجه كهبه نظر بمي ساخت داخل كشورPTHرسد و مطمئني به صورت موثر ن موردآجاي نوع خارجيه تواند
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 مقدمه
ترين بيماري متابوليك استئوپوروز يا پوكي استخوان شايع

و ماد كه با كاهش ميزان مواد معدني اي زمينههاستخوان است

 ابتلا به خطرشيبه افزا منجروگردد استخوان مشخص مي

دريم200 اين بيماري حدود.شوديميشكستگ ليون نفر را

ايهمچن].1[سراسر جهان گرفتار كرده است بين دريمارين

ن ازيكشور ما كهي برخوردار است به طورييت بالاياهمز

پز در كه توسط دانشگاه علوم برمطالعه جامعي  شكي تهران

روي افراد سالم ساكن در شهر تهران انجام شد، شيوع

در%4/32 سال در زنان60-69استئوپوروز در رده سني  و

يت از فراوانيكه حكا]2[ نشان داده شده است%4/9مردان

ا بيقابل توجه .كشور دارددريمارين

ب صورتهبي استخوانين رفتن تعادل در بازسازياز

و كاهش تشكش بازيافزا ايل از مهمتريجذب جادين عوامل

ا بيكننده ر درمانياخيها تا سال].3[باشنديميمارين

باييمعمول استئوپورز براساس داروها كاهش تعداد بود كه

و از استخوانليمانع از تحلهات استئوكلاستيو فعال

حا. شدنديميدست رفتن توده استخوان ل حاضر در

. تفاوت در دسترس استميهاكارسازوباييداروها

بيو آنالوگ نوتركيد انسانيروئيهورمون پارات نامهب آن

جديپاراتيتر ك تعلقي آنابوليها از درمانيديد به گروه

كه با افزا ميل بافت استخوانيش تشكيدارند وي عمل  كنند

شديبرا تي درمان موارد  قرار FDAدييأد استئوپورز مورد

بر روي هاي باليني وسيع خصوصاًييكارآزما.گرفته است

و نيز در  زنان استئوپروتيك در سن پس از يائسگي

بيماراني كه سابقه شكستگي مهره ناشي از استئوپروز 

كه مصرف داشته باميPTHاند نشان داد تواند در مقايسه

همچنين. خطر شكستگي را كاهش دهد%70پلاسبو تا 

مه خطر شكستگي اها نيزرههاي جديد به غير از ن دارويبا

مي%50تا ا].4[شود كمتر ين دارو دارويا وجودني با

ميگران اي محسوب دي تولي براييها رو تلاشنيشود از

 لازم استبه همين دليل.ن در كشور صورت گرفته استآ

گي دارويكه اثربخش .ردي ساخت داخل مورد سنجش قرار

به منظور بررسي اثرات درم اني فرم نوتركيب مطالعه حاضر

PTH و  ساخت داخل كشور در مقايسه با نوع تجاري آن

.بررسي ميزان اثربخشي اين دارو طراحي شده است

ها روش
ي مطالعهيو پروتكل اجرا وثبت آن ييد پروپوزالأتبعد از

بر اخذو كميته اخلاق پژوهشي در مجوز مصرف دارو

از،هاي انساني براساس مستندات مربوطه روي نمونه

و آموزش و داروي وزارت بهداشت، درمان معاونت غذا

يك كارآزمايي باليني صورتهبمطالعه كشور، پزشكي

به استئوپروز به  تصادفي شده دو سوكور در مبتلايان

 Randomized( صورت دو گروه موازي هم انجام شد

Double-blind Parallel Design Clinical Trial .( اين

 Equivalence\ noninferiorityمطالعات كارآزمايي از نوع 

كه.بود براساس فرضيات مطرح شده براي اين نوع مطالعه

و ميinferiorityهاي باليني از نوع كارآزمايي  با فرض باشد

كه داروي توليد داخل از كشوراين اثرات%85 اثراتي كمتر

مشابه تجاري در افزايش تراكم توده استخواني نداشته 

92و در مجموعي نمونه در هر گروه درمان46اد تعد،باشد

].5[وارد مطالعه شدند بيمار واجد شرايط

و داراي شرايط درمان شامل زنان يائسه بيماران مناسب

حد-الف: با خصوصيات زير بودند بود ساله75-45  در

T-score هاي در حداقل يكي از نواحي مهره-3 كمتر از

هيپ در سنجش تراكم كمري، گردن فمور يا توتال 

 بدون شواهد شكستگي با DEXAاستخوان به روش 

حد-ب،تروماي كم ناشي از استئوپروز  كمتر T-score در

از-5/2از  ناحيه همراه با سابقه3 در حداقل يكي

يا شكستگي ناشي از استئوپروز با تروماي اندك در مهره ها

د55 در زنان يائسه-ج،ها اندام و به بالا حد سال -Tر

score يكي از نواحي مهره-5/2 كمتر از هاي در حداقل

كمري، گردن فمور يا توتال هيپ در سنجش تراكم 

 بدون شواهد شكستگي با DEXAاستخوان به روش 

د و  سال55 در زنان يائسه-تروماي كم ناشي از استئوپروز

به بالا در حد از-2 كمتر از T-scoreو يكي 3 در حداقل

راه با سابقه شكستگي ناشي از استئوپروز با ناحيه هم

.ها ها يا اندام تروماي اندك در مهره

ازمعيارهاي خروج  عدم- الف: از مطالعه عبارت بودند

آ و پيشگرضايت بيني همكاري اهانه به شركت در مطالعه

و پيگيري شش ماهه  سابقه-ب،نامناسب در درمان

 بازجذب هفته داروهاي مهاركننده4مصرف حداقل
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ج استخوان نظير بيسفسفونات يا-ها، و  داشتن بيماري

و روند كه با متابوليسم استخوان تداخل داشته درماني

هاي خودايمني، مصرف درماني را مختل نمايد نظير بيماري

كورتيكواستروئيد طولاني مدت، كموتراپي يا راديوتراپي، 

و  از هيپركلسمي بيش-د،...بيماري صرع تحت درمان

mg/dl10 سابقه دريافت-ـه،يا هيپركلسيوري PTH و يا

و هاي مكرر ادراري، داشتن سابقه سنگ- استرانسيوم،

.اختلال پيشرفته كبدي يا كليوي

نامه كتبي، رضايتكسببيماران واجد شرايط پس از

 Permutedكه به روش Randomizationبراساس جدول 

Balanced Blockه درماني تقسيم تهيه شده بين دو گرو

هر. شدند و نحوه تزريق در شيوه درمان، دوز مورد استفاده

و يكسان بود هاي محتوي يالوو دو گروه كاملاً مشابه

و دار بنابراين صرفاً. هاي تزريق نيز يكسان بود سرنگو

كه پزشك درمان و كساني گر از نوع درمان فرد مطلع بوده

و در پيگيري در ارزيابي ها بيماران را ويزيت هاي اوليه

و يا كساني كه ارزيابي پيامد اصلي يعني سنجش كردند مي

و همچنين خود بيماران تراكم استخوان را بر عهده داشتند

و گروه درماني بي .اطلاع بودند از نوع دارو

 PTHبيماران در هر دو گروه روزانه تك دوز: فرآيند درمان

به)1-34(نوتركيب  صورت زير داخلي يا تجاري را

به مدت شش ماه دريافت كردند دو. جلدي داروها در هر

به ميزان گروه صبح  از طريق سرنگ انسولين µg20ها

هر تزريق شد  هفته يك بار ويال جديد پس از اتمام4و

قبل از شروع درمان، همه.شد ويال قبلي تحويل داده مي

به مدت يك ماهmg1000بيماران روزانه   كلسيم المنتال

به مطالعه دريافت درD ويتامين IU300000و بدو ورود

تو. كردند  كلسيم المنتال، PTHم با درمان روزانهأهمچنين

mg1000 وIU400 ويتامين Dتجويزشد.

 ارزيابي اثرات درماني

در ابتداي مطالعه براي هر بيمار پرونده كامل شامل

هاي اطلاعات دموگرافيك، سوابق پزشكي، پرسشنامه

و عوامل خطر كاهش تراكم استخوان، آدرسدار و ويي ها

و پيگيري، فرم رضايت تلفن نامه كتبي آگاهانه، هاي تماس

و  و نحوه استفاده دارو و نتايج پيگيري فرم جلسات

Compliance و فرم نتايج و ثبت عوارض احتمالي  بيمار

.حاصل از سنجش تراكم استخوان تكميل گرديد

گيري ره درمان از طريق اندازهاثرات درماني در طي دو

P1NP،BSAP،P1CP،PTH ،OC،25OHD ،Ca و سرم

CTX ،NTX سرم صبحگاهي در يك آزمايشگاه واحد با 

شداول، صفرهاي روش واحد در ماه و ششم بررسي ، سوم

ها در هر دو گروهو مقادير آنها با ميزان پايه اين شناسه

به سنجش ترا. مقايسه شد كم استخوان در اطلاعات مربوط

يك مقاطع زماني قبل از درمان و شش ماه پس از درمان در

و تكنيك مشابه به و با يك دستگاه و ثابت مركز مشخص

و جمعDEXAروش   هاي مربوط به T-Scoreآوري شده

و توتال هيپ به عنوان نقاط مهره هاي كمري، گردن فمور

و مقايسه در جهتنيهمچن.نظر گرفته شدند هدف درمان

 كمري-ارزيابي بروز شكستگي جديد ستون فقرات پشتي

و و مقايسه آن در دو گروه، در ابتدا و گردن استخوان ران

و-انتهاي مطالعه راديوگرافي ستون فقرات پشتي  كمري

به عمل .مدآگردن استخوان ران

شده SPSS اطلاعات پس از كدبندي وارد نرم افزار آماري

ق و تحليل به صورت داده.رار گرفتو مورد تجزيه ها

ويانگيم معن و فراوانيانحراف  گزارشي نسبيفراوانويار

پ. شدند به نوع سنجش  repeatedامدها از روشيبا توجه

measureشدل دادهي تحلي برا .ها استفاده

ها يافته
در92 در مجموع نفر از اين46و مطالعه وارد شدند نفر

مطلب حاضر.ندبه پايان رساندره مطالعه را تعداد طول دو

كه همگي اين افراد نفر حاصل شده است46اليز نتايجنآاز 

B نفر در گروه22وA نفر در گروه24. نث بودندؤم

ا. اند بوده نهاآين افراد همراه با نتايج مقايسه مشخصات پايه

طور كه در جدول ملاحظه همان. آمده است1جدول در

د مي .وجود نداشتداريه تفاوت معنيو گروشود در بين

كه مقايسه در  درRepeated measure استفاده از آناليزبااي

شد مختلف عواملبين ت انجام  غييرات بيوماركرهاروند

در نمودارهاي طوركه همان.مدآدستهب2جدول طبق

و كاهشز نشان داده شده استين6-1 الگوي افزايش

دو (CTX & NTX)ماركرهاي جذب استخواني  در هر
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در) <05/0P(بود مشابه گروه كاملاً بو ه تمام بيوماركرها

شود كه نشانگر تاثير روند صعودي مشاهده ميP1NPجز

كه در مقايسهني همچن.دارو بوده است  در مورداي

وضعيت دانسيته استخواني با تعديل اثر وضعيت پايه در

به عمل بين دو دوداري مده اختلاف معنيآگروه گروه بين

 از نظر بروز عوارض.)7 نمودار،3 جدول(مشاهده نشد 

و ادراري كلسيم،ياحتمال يدردهاوسطح سرمي

دوزينياستخوان ويگروه بررس در  داري تفاوت معني شد

).8،9رنمودا،5و4جدول( نداشتدوجوبين دو گروه

 مطالعه دردوگروه كننده شركت مارانيب مشخصات-1 جدول

 متغير
Aگروه

)فراواني نسبي(فراواني
Bگروه

)فراواني نسبي(فراواني

Pvalue 

17)27/77(7)70/83( باسواد
 سطح تحصيلات

5)73/22(7)17/29( بي سواد
3)64/13(8)33/33( سابقه شكستگي درمادر

10)45/45(9)50/37( سابقه خانوادگي
0)00(1)17/4( مصرف مواد مخدر

0)00/00(0)00/00( مصرف الكل
1)55/4(3)33/8( مصرف سيگار

35/66)36/12(38/64)89/5()انحراف معيار(ميانگينوزن
مع( ميانگين قد  03/147)43/26( 50/151)72/6()اريانحراف

58/2(08/28)70/4(07/28((BMI))انحراف معيار( ميانگيننمايه توده بدني

 دار غير معني

 بيوماركرهاي استخواني دو گروه درطي زمان مطالعه-2 جدول

 زمان

 متغير مورد سنجش
زير

 گروه

 سنجش پايه
 ميانگين

)انحراف معيار(

 ماه اول
 ميانگين

)انحراف معيار(

 ماه سوم
 ميانگين

)انحراف معيار(

 ماه ششم
 ميانگين

)انحراف معيار(
 روند

تفاوت دو
 گروه

A)71/363 (34/420  )61/358 (17/437  )17/333 (62/403  )31/217 (16/368  
P1NP 

B)7/354 (97/396  )14/342 (09/427  )7/298 (73/334  )49/205 (15/328  
 دار غير معني دار غير معني

A)47/11(64/22)65/15(07/33)63/16(03/37)71/15(83/44
BSAP 

B)4/7(41/23)71/12(16/32)02/10(51/36)15/17(39/46
 دار غير معني>009/0

A)37/686 (33/877  )78/872(25/1007  )69/2427 (1/2277  )64/1564 (79/1742  
CTX 

B)65/376 (3/1061  )17/789 (36/877  )05/1562 (19/1576  )91/935 (31/1317  
 دار غير معني>009/0

A)44/4(91/5)03/7(26/10)55/8(6/12)79/7(07/14
Osteocalicin(OC) 

B)37/4(1/6)72/6(55/10)33/8(89/14)57/6(62/10
 دار غير معني>009/0

A)55/7(05/15)51/10(22/21)33/12(61/25)7/12(62/27
NTX 

B)48/5(31/15)85/8(12/20)41/14(06/26)17/16(8/30
 دار غير معني>009/0

A)32/11(96/11)5/14(88/17)14/20(41/21)24/11(49/15
C1CP 

B)01/14(3/14)04/25(69/26)64/36(21/29)09/17(14/19
 دار غير معني>009/0
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و ماه ششم دانسيته استخواني اندازه-3لجدو  گيري شده در دو گروه در فواصل شروع مطالعه

 زمان
 متغيرمورد سنجش

 زيرگروه
 سنجش پايه

)انحراف معيار(ميانگين
 ماه ششم

)انحراف معيار(ميانگنين
Pvalue 

A)84/0(84/1-)81/0(76/1-  استخوان لگن
B)85/0(02/2-)83/0(93/1-

دار غير معني  

A)77/0(48/3-)71/0(24/3-
 ناحيه لومبار

B)86/0(17/3-)91/0(78/2-
دار غير معني  

A)79/0(34/2-)79/0(27/2-
 گردن فمور

B)77/0(13/2-)79/0(17/2-
دار غير معني  

و ادراي كلسيم در دوگروه در طي مطالعه-4جدول  سطح سرمي

 زمان متغير
 سنجش پايه

 ميانگين

)انحراف معيار(

 ماه اول

 ميانگين

)انحراف معيار(

 ماه سوم

 ميانگين

)انحراف معيار(

 ماه ششم

 ميانگين

)انحراف معيار(

 روند
 تفاوت دو

 گروه

A)54/0(63/9)79/0(27/9)51/0(92/9)44/95(58/203  
 كلسيم پلاسما

B)47/21(4/14)65/0(95/9)41/0(07/10)96/58(18/200  
 دار غير معني دار غير معني

A)06/71(33/146  )91/210 (35/208  )37/176 (13/247  )37/176 (12/247  
 كلسيم ادرار

B)39/115 (96/183  )44/99(5/210  )1/163 (32/209  )10/163 (31/209  
 دار غير معني>055/0

 عوارض مشاهده شده در دو گروه-5 جدول

Aگروه

24=تعداد
Bگروه

22=تعداد
 نوع عارضه

 فراواني
)فراواني نسبي(%

 فراواني
)فراواني نسبي(%

 جمع

718)32(11)46( هايپركلسميا
1018)45(8)33( هايپركلسيوريا

16)5/4(5)21( درداستخوان
12)5/4(1)4( ديگرعوارض

 44 19 25 جمع

.
 ماهه6و0،1،3در فواصل زماني P1NP نمودار تغييرات-1 نمودار
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 ماهه6و0،1،3درفواصل زماني BSAP نمودار تغييرات-2 نمودار

 ماه6و0،1،3 در فواصل CTX تغييرات-3 نمودار

 ماه6و0،1،3 در طي زمانهاي Osteocalicin تغييرات-4 نمودار
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6و0،1،3 در ماههاي NTXتغييرات-5 نمودار

6و0،1،3 در ماههاي C1CP تغييرات-6 نمودار

 ماه6و0،1،3 زمانهايدر پلاسما كلسيم سطح تغييرات-7 نمودار
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6و0،1،3 در ماههاي تغييرات سطح كلسيم ادرار-8 نمودار

6و0وضعيت دانسيته استخواني در سه محل مورد سنجش در ماههاي1نمودار

 بحث
 PTHمطالعه حاضر به منظور مقايسه تاثيرات درماني داروي

و ما در ساخت داخل با مشابه خارجي آن انجام شده است

واين مطالعه به دنبال بررسي اث عوارض رات مهم دارويي

طور كه در قسمت نتايج اشاره همان. ايم عمده دارو بوده

و اختلاف،شد  هر دو دارو داراي اثرات مشابهي بوده

مينگرديددار آماري مشاهده معني تواند نشانگر كه اين امر

در.عدم اختلاف دو دارو باشد از آنجا كه تغييرات

و استحكام آن تغييراتي ريزساختار استخوان، افزايش تراك م

بر هستند بنابراين كاهش خطر شكستگي بلافاصله بعد زمان

در يك مطالعه. دهد از شروع درمان با تريپاراتيد رخ نمي

در-پلاسبو كنترل كه براي بررسي خطر شكستگي

اي انجام شده بود كاهش خطر هاي غير مهره استخوان

 تيد مشاهده نشدپارا ماه بعد از شروع تري9-12شكستگي تا 

از].4[ وBMD ديگر شامل عواملبنابراين در اين مطالعه

پاراتيد استفاده تريماركرهاي استخواني براي بررسي اثر

توان انتظار داشت كه اين بيوماركرها نمايندهميكهكرديم

ت به. هاي آتي باشد ثير دارو بر ميزان شكستگيأخوبي از

در علاوه بايد در  چنين مطالعاتي تمركز اصلي نظر داشت كه

و خواص فارماكوديناميك دارو درابر تشابه ساختار و ست

در صورت تشابه دو دارو مي مورد ديگر توان انتظار يكساني

. اثرات درماني دارو داشت

دهد واگردش استخوان را افزايش ميPTHدرمان متناوب با
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و ساز استخوان نسبت به جذب آن و تعادل مثبت ساخت

بين افزايش زودرس در بيوماركرهاي شيميايي. كند ايجاد مي

به درمان روزانه   PTHو پاسخ بعدي افزايش تراكم استخوان

در مطالعات نشان داده].6[ارتباط مثبتي يافت شده است

در ابتدا سبب افزايش ماركرهاي جذب PTHشده كه 

از همان ابتدا ماركرهاي تشكيل شود اما استخواني مي

مياستخ و تشكيل استخوان در محل وان نيز افزايش هايي يابد

در صورت مي نجا اتفاق نيفتادهآگيرد كه جذب استخواني

ت و اين امر سبب جلوگيري از ثير افزايش گذرايأاست

ميخطرجذب روي  از].7[شود شكستگي اثرات استفاده

روي بيوماركرهاي استخواني در ماه اول استفادهبر اين دارو

ميآغ مي]8[شود از  براي BMDتوان از آنها به جايو

 با اين مزيت كه امكان،ارزيابي نتايج درمان استفاده كرد

مي) ماه3-6(تر ارزيابي را در مدت زمان نزديك . كنند فراهم

مي12-18 در BMDكه اين زمان براي حالي در  باشد ماه

و كاهش بر حسب مورد].9[ ودر مطالعات قبلي، افزايش

و جذب استخوان در طي شده در ماركرهاي توليد زمان

 سرم (OC)استئوكلسين].10[افراد گزارش شده است% 100

 واگردش استخواني دارد)Bone turn over(ارتباط مستقيم با

].11[ن با افزايش احتمال شكستگي ارتباط داردآو كاهش

ه اين مطالعه نيز افزايش استئوكلسين در هر دو گرو در

و الگوي افزايش در دو گروه يكسان بود مشاهده شد

در مطالعات نشان ). <05/0P(داري نداشت واختلاف معني

ب ه داده شده كه ماركرهاي جذب در اوايل دريافت دارو

در]12[ افزايش يابند استهاي اول ممكن خصوص ماه و

به ميCTX & NTXواقع كاهش توانند پاسخ درماني

ميعواملي كه كاهش  ، شوند جذب استخواني را سبب

 در CTX & NTX اين امر در مورد] 11،13[ارزيابي كنند

و در دو گروه تفاوت اين مطالعه نيز قابل مشاهده است

[<05/0P(داري ندارد معني اين مطالعهدردر نهايت].12)

 P1NP به جز يك مورد استخوانيدر تمامي بيوماركرهاي 

كه روندي افزاينده وجود داشت به تكي و در مقايسه تك

هرچند. مده اختلافي در بين دو گروه مشاهده نشدآبه عمل

P1NPوهب و ساز استخوان عنوان ماركر اصلي ساخت

و در واقع] 9،14[ مطرح استPTHپيگيري اثرات آنابوليك 

 به درمان BMD پاسخن به عنوان پيشگويي كنندهآافزايش

در]6[ مطرح استPTH با مطالعه ما در هر دو گروه ولي

اين امر احتمال ديده شد كهP1NPنتيجه عكس يعني كاهش 

مي خطا در اندازه و لازم است در مرحله كند گيري را مطرح

و كيت دوم مطالعه روش اندازه هاي مورد استفاده گيري

.بررسي شود

ب دره در بررسي تغييرات دانسيته استخوان جز يك مورد

. دانسيته استخواني افزايش يافته استدوگروه ميزان هر

 با اين. البته تفاوتي در ميزان تغيير بين دو گروه وجود ندارد

 ماه زمان كافي براي قضاوت در مورد6حال مدت زمان

BMD كه براي جلوگيري از خطاي و لازم است  نيست

.احتمالي تفسير نتايج بيماران مدت بيشتري پيگيري شوند

 نيز مشخص شده است كه حتي پس هر چند در مطالعاتي

 خصوص در ناحيههب BMDاز يك ماه درمان نيز افزايش

Lumbar Spine مي همين امر در مطالعه]15[شود مشاهده

. نيز قابل مشاهده استپيش رو

ب تري ميه پاراتيد در اكثر بيماران و راحتي تحمل شود

و اندكعوارض جانبي آن اغلب  و نياز به درمجزئي ان بوده

پاراتيد هايپركلسمي گذرا تري يكي از اين عوارض. ندارد

بيماران در حد ملايم گزارش شده است%1-3است كه در 

 شود تصحيح ميDو با كاهش دريافت كلسيم يا ويتامين 

و ادرار نيز]. 4،16[ در بررسي كه از وضعيت كلسيم پلاسما

به عمل  و ادراآدر مطالعه ما ر مد مقدار كلسيم پلاسما

حد افزايش يافت ولي در هيچ يك از دو گروه در

داري بين دو گروه همچنين تفاوت معني.هايپركلسمي نبود

ب). <05/0P(وجود نداشت دليل عدمه تنها در يك مورد

و ويتامين  هايو بررسيDپاسخ به قطع مكمل كلسيم

زمايشگاهي از روش يك روز در ميان استفاده شد با توجهآ

ت به اين و يا درمان با دوزĤكه  ثير درمان يك روز در ميان

ug/day10 نيز در مطالعات نشان داده شده است 

در]. 13،17،18[ كه عليرنظ البته در پايان بايد رغم داشت

 تزريق زيرجلدي،هزينه بالا، نحوه استفاده، اي اين دارومزاي

و نگراني از عوارض طولاني مدت از عواملي هستند كه

لذا].16[ن پاراتيروئيد را محدود كرده استمصرف هورمو

انديكاسيون صحيح استفاده استفاده از اين دارو بايد مبتني بر

. باشد دارو از

مطالعه حاضر نشان داد كه بين دو گيري كلي، در يك نتيجه
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داري در متغيرهاي مختلف زمايش تفاوت معنيآداروي مورد

ميرو اين از اين،مورد سنجش وجود ندارد توانند داروها

جايگزين يكديگر باشند البته استقرار نظام ثبت عوارض 

هريداروي و پايش مشكلات احتمالي براي اين داروها مانند

.رسد داروي ديگر امري منطقي به نظر مي

شود كه داروي با توجه به نتايج مطالعه حاضر پيشنهاد مي

PTHب د جاي مشابه خارجي استفاده گرده ساخت داخل

ند افزايش طول مطالعه به منظور سنجش اثراتچهر

به نظر مي به اين رسد درازمدت دارو امري منطقي و با توجه

پس46كه مطالعه در مورد بيمار ديگر در حال انجام است

مي از پايان مرحله دوم مطالعه نظر قطعي .توان داد تري

 سپاسگزاري

 دانشگاه علومزير غدد درون علومن مطالعه در پژوهشكدهيا

او با حمايت مالي اين پژوهشكده تهرانيپزشك  انجام شده

تهيهز. ست .است بوده شركت سيناژنه داروها بر عهدهينه
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