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با   های زیبایی و نیااز   های اخیر، با افزایش تقاضا برای درمان در ایران در سال زمینه و هدف:
 A های متعددی اقدام با  توییاد بوتوییماوم توک ایع ناو       محصولات داخلی با کیفیت، شرکت

ماورد از ایاع محصاولات     3. ایع مطایع  ب  بررسی و مقای   اثربخشی باییمی و ایممی اند دهکر
 پرداخت  است.

 
رد ماو  Aتوک یع ناو    بوتوییمومهای  فراورده یکل یاثربخشدر بخش اول مطایع   روش اجرا:

محصاول داخلای،    3یکی از کممده  دریافتکممده  شرکت 230 یبر رو ،خطوط اخم، برای مطایع 
درماان  کمماده   دریافات  230در مقای   با  تزریقبعد از  ام 30سال( در روز  69/42±21/9)سع 

مورد مقای   قارار ررفات. در بخاش دوم،     سال( 50/42±79/9)سع  (® Dysport) استاندارد
 ها تا ماه چهارم پس از تزریق ی آنممیا ایع س  فراورده در همیع بازه زمانی و یاثربخش   یمقا

 انجام شد.
 
کممادران   پاسخ با  درماان )ااداقو دو رریاد بهباودی در خطاوط اخام( در مصار          ها: یافته

( در مطایعات هم %8/52دی پورت )کممدران  درصد( ن بت ب  مصر  6/68داخلی )های  فراورده
رروه درمانی داخلی، تمها در درصد افراد با  3در مقای    (.>01/0Pدار داشت )ارزی برتری معما

بهبود معمااداری را ن ابت با  دو     2ررید یا بیشتر بهبودی )پزشک م تقو(، توک یع شماره  2
جز سردرد( باا موناوررا     شده )ب  محصول دیگر نشان داد. نو  و شیو  عوارض جانبی رزارش

 ای   است.داروی استاندارد قابو مق
 
 Aتوک ایع   بوتوییماوم هاای   نتایج ااکی از اثربخشی و ایممای مماساف فاراورده    گیری: نتیجه

مرجع دارد. جز در موارد محدود، اثربخشی و ایممی ایاع  های  ساخت ایران در مقای   با فراورده
 تقریبا مشاب  ه تمد. 30تا روز ها  فراورده
 

 خطوط اخم ،دی پورت ،A بوتوییموم توک یع نو ها:  کلیدواژه
 

 20/09/1404پذیرش مقای :      10/06/1404دریافت مقای : 
 

 139-147 (:3) 16  ، دوره1404پاییز پوست و زیبایی؛ 
 

هااای  فاارآوردهی میبااایی ابیااشااگاه ارزیآزما
، مرکز (درمایفی )بهداشت وی شی، آراییدارو

پااهوهش بیماریهااای پوساات و   آمااوزش و
پزشکی تهران، تهاران،  جذام، دانشگاه علوم 

 ایران

 

‌:مسئول‌‌نویسنده
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  415 خیابان طایقانی، شماره ،تهران

 پ ت ایکترونیک:
firozali@tums.ac.ir 

 اعلام نشده است.تعارض‌منافع:‌
 

 مقدمه

اسوت   دهیو چیپ یکیولوو  یب ندیفرآ کیپوست  یریپ

قورار  زا  و بورون زا  از عوامل درون یبیترک ریکه تحت تأث

از  یکو یپوسوت   ییبوا یکوه سوتمت و ز   ییدارد. از آنجا

و درک  یک وو «یسوو یبهز» انگریوونما یعواموول ا وو  

 یاسو رات   نیچنود  شوود   می یدر انسان ت ق «ستمت»

یکوی از   .انود  اف هیگذش ه توسعه های  لدر سا یریضدپ

  شوود  موی  عوام ی که منجر به نموود پیوری در  وور    

هوا   خطوط داینامیک اخو  در پیاوانی و ااوراش چاو     

درمانی فع ی جهت بهبود خط اخو   های  هس ند. گزینه

لیفوت  جرایوی و اسو فاده از    های  شامل اس فاده از نخ

باشود. اسو فاده از بوتولینووم     می نوروتوکسین بوتولینوم

اموا بوا    ؛ثیری در روند و فرایند پیری نداردأتها  توکسین

 مقاله پژوهشی
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عامل ایجاد این خطوط مقاب ه کورده و در پیاوگیری و   

 .1ثر باشدؤتواند م می درمان خطوط چروک داینامیک

A (BoNT/A ) نووو  توکسووین تزریووب بوتولینوووم 

هووای  توورین و مووؤثرترین رو  عنوووان یکووی از رایوو  بووه

سوازی پوسوت و درموان خطووط      غیرتهاجمی در جوان

وی ه در ناییه گتبتر  موورد توجوه    دینامیک  ور   به

در سوال  اسو فاده از آن  گس رده قرار گرف ه اسوت کوه   

در ودی   ۷۳یش با افزادر ایالا  م حده آمریکا  ۲0۲۲

 .۲می یون مورد رسیده است ۷/8به بیش از 

پون    (FDA) سازمان غوذا و داروی ایوالا  م حوده   

بوور فوورم ا وو ی    را  عووتوه BoNT/A فرمولاسوویون از

  تأییود کورده اسوت.    A (Botox) آنابوتولینوم توکسوین 

  (Dysport) ها شامل آبوبوتولینوم توکسوین  این فرمول

  پرابوتولینووووم (Xeomin) توکسوووین اینکوبوتولینووووم

   داکسووویبوتولینوم توکسوووین (Jeuveau) توکسوووین

(Daxxify) توکسوووین و ل یبوتولینووووم (Letybo) A 

موورد   خطوط اخ ناییه بهبود خطوط هس ند که برای 

 .۳-۷ندا تأیید قرار گرف ه

فعال  (Light Chain) با وجود داش ن زنجیره سبک

 ووور   آنزیمووی ماوو رک  هوور نوروتوکسووین بایوود بووه 

جداگانووه درن وور گرف ووه شووود  زیوورا فرآینوود تولیوود    

سوازی   های موجود در نحوه آماده فرد و تفاو  منحصربه

8شود های بالینی م مایز می ها منجر به وی گی آن
. 

هوای اخیور  بوا افوزایش تقاضوا       در ایران نیز در سال

های زیبایی و نیاز به محصوولا  داخ وی بوا     برای درمان

های م عددی اقدام به تولیود بوتولینووم    کیفیت  شرکت

 .9و10اند نموده A توکسین نو 

سوازی فنواوری تولیود     این اقدام در راسو ای بوومی  

ابسو گی بوه   های بیولو یک پیارف ه و کاهش و فرآورده

واردا   ور  گرف ه اسوت. برخوی از ایون محصوولا      

هووای بووالینی و   پووا از گذرانوودن مرایوول آزمووایش  

های کیفی  موفب به دریافت تأییدیه از سوازمان   ارزیابی

انود.   غذا و دارو و سایر نهادهای رگولاتوری کاوور شوده  

هوا و   بر کاهش هزینه تولید داخ ی این محصولا  عتوه

بیمووواران و پزشوووکان  فر وووت  افوووزایش دس رسوووی

ای و ارزیوابی   ارزشمندی برای انجوام مطالعوا  مقایسوه   

 .اثربخای برندهای داخ ی و خارجی فراه  کرده است

و  ای با هدش مقایسه اثربخای بنابراین انجام مطالعه

در  A برندهای مخ  ف آبوبوتولینوم توکسین نو  ایمنی
الینی درمان خطوط ناییه گتبتر ضورورتی ع موی و بو   

سوازی شوواهد    تواند ضمن فوراه   دارد. این پ وهش می
گیوری بوالینی  بوه ارتقوای      ع می مع بر بورای تصومی   

هوای   کیفیت محصولا  داخ ی و بهبوود ن وای  درموان   

ایون مطالعوه بوه     .زیبایی در کاور کمک شایانی نمایود 
موورد از   ۳بررسی و مقایسه اثربخای بوالینی و ایمنوی   

 است.این محصولا  پرداخ ه 

 روش اجرا
جهوت ارزیوابی و مقایسوه اثربخاوی و      این مطالعوه 

تولیود   Aنوو    محصول نوروتوکسین بوتولینوم ۳ایمنی 
 (Glabellar Linesدر بهبووود خطوووط اخوو  ) ایووران 

انجام شده اسوت. در بخوش    ارایی و م وسط تا شدید
 بوتولینووومهووای  فووراورده یک وو یاثربخاوواول مطالعووه  

 یبر رو  خطوط اخ   برای مورد مطالعه Aنو   توکسین
محصوول   ۳یکوی از  کننوده   دریافوت کننده  شرکت ۲۳0

 ۲۳0در مقایسوه بوا    تزریببعد از  ام ۳0داخ ی  در روز 

تولیود   (® Dysport) درموان اسو اندارد  کننوده   دریافت
مورد مقایسه قرار گرفت. در بخوش دوم    Ipsen شرکت

مین بازه زموانی  ی این سه فراورده در هاثربخا سهیمقا
 انجام شد. ی آنها تا ماه چهارم پا از تزریبمنیا و

 1404تا  140۲های  بین سالها  تمامی این فراورده
جهووت ارزیووابی بووالینی بووه مرکووز آموووز  و پوو وهش  

پوست و جوذام ارجوا  شودند و توا تواریخ      های  بیماری
روز(  1۲0نگار  این مقالوه ویزیوت پیگیوری پایوانی )    

 رسانده بودند. خود را به پایان

 هیو مطوابب بوا اعتم   تمامی مطالعا  موورد بررسوی  

خوو   ی نیعم کورد بوال  هوای   و دسو ورالعمل  ینکیه س

(GCP) ا  موورد  مطالعو همه . پروتکل ه بودندانجام شد

بوالینی داناوگاه   هوای   یید کمی ه اخوت  در پو وهش  أت
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در مرکوز   ع وم پزشکی تهران قرار گرف ه بوود و همگوی  

زیر  با کدهای (IRCT) رانیا ینیبالی ها ییثبت کارآزما

 :بودند دهیثبت رس به
IRCT20150101020514N23  

IRCT20150101020514N32  

IRCT20150101020514N30. 

شوامل  کننودگان   در تمامی ایون مطالعوا  شورکت   
م وسوط  درجوا    یداراساله  65الی  18مردان و زنان 
 اریووووخووووط اخوووو  براسووووا  مع   دیتووووا شوووود 

GLSS (Glabellar Line Severity Score)  در یالووت
ترین معیارهای عودم ورود بوه    مه  بودند. ماکزیم  اخ 

 مطالعا  شامل موارد زیر بود:

      یساسیت به بوتولینوم توکسین یوا هور ترکیو

دیگووری در فرمولاسوویون و همچنووین فی رهووای 

 ؛تزریقی در منطقه  ور 

    درمان پیاین با بوتولینوم توکسوین در نووایی

 ؛ه اخیرما 6 ور  ای 

 سازی  درمان پیاین با فی ر  ابری ن یا لیزر جوان

 ؛ماه قبل 1۲ای  Glabellarپوست در ناییه 

    سابقه ت و ابرو یا هر پروسجر دیگوری در ناییوه

 ؛ابرو ای یک ماه اخیر

   مصووووورش داروهوووووای آمینوگتیکوزیووووودها

پنیسوویتمین  کینووین  ک ووروکین  هیدروکسووی 

  در Calcium Channel Blockersک ووروکین  

یا داروهای ضد انعقاد و آسپرین  یک هف ه اخیر

 ؛روز اخیر 10ای 

    سووابقه هرگونووه اعمووال جرایووی روی ع ووت

 ور  و اسوکارهای نووایی پیاوانی و منوااب     

 ؛ااراش )ازجم ه ابرو(

 تواند فعالیت عصوبی   می هایی که اب ت به بیماری

ثیر قرار دهد )مثل میاسو نی  أع تنی را تحت ت

سوابقه ف و    یا  یا ای ون لامبر ( ALSگراویا  

عوودم تقووارن ماووخض و واضووت در  ووور   یووا 

 ؛اعصا   ور 

    وجود هر گونه عفونت فعال یا بیمواری پوسو ی

 و یاد در نوایی تزریب

 ییدشده با تست ادراری( یا شیردهیأبارداری )ت. 

 60تووا  40در تمووامی مطالعووا  کننوودگان  شوورکت 

نو   نومیآبوبوتول نیسنوروتوکالم  ی از داروی  بین واید

A را در  عنوان شواهد  تولید ایران یا داروی دیسپور  به

 Procerusدر ع وت   سه نقطه در ناییه خطوط اخ  )

 روز ۳0و  بیقبل از تزر ( دریافت کردند.Corrugatorو 

عکوا  در یالت یداکثر اخو    افرادبعد از آن از  ور  

 Glabellar منطقوه  اخو   شود  خطووط  گرف ه شود و  

محققین )ارزیابی زنوده( و  توسط  GLSS اریاسا  معبر

و همچنووین  مسوو قل دهیوود نفوور پزشووک آموووز  کیوو

توسوط فورد    Self-Satisfaction Assessmentبراسا  

 پاسوخ بوه درموان    .شود  ی و ثبتدهازیام کننده  شرکت

عنوان یک و دو گرید بهبود در شد  اخو  در یالوت    به

 یداکثر اخ  در ن ر گرف ه شد.

 آماریآنالیز 

براسووا  پارام رهووای هووا  اثربخاوی ک ووی توکسووین 

نفوور  ۲۳0پووا از تزریووب در  ۳0شووده در روز  ارزیووابی

 ۲۳0داخ وی بوا   هوای   توکسین بوتولینومکننده  دریافت

داروی کن رل )دیسپور ( موورد مقایسوه   کننده  دریافت

آزموون  از  یکمو  یرهوا یم غ سوه یمقا یبراقرار گرف ند. 

بورای مقایسوه    فاده شود.  اس (Chi-Square) یکامربع 

نیوز   توکسین تولید داخل برند بوتولینوم ۳بین گروهی 

بوه کموک آزموون     ۳0پارام رهای مربوط به ویزیت روز 

 زهوا یآنال یدر تموام  مورد مقایسه قرار گرفت. یکامربع 

 شد. یدار ت ق یمعن یازن ر آمار >05/0P مقدار

 ها یافته
بخششا‌ل:ل:‌میایسششر‌لشیبخلششم‌صوششم‌م  ششو  ‌‌‌

‌توصسششید‌خلیوششم‌:‌خرمششان‌لرشش اندلرخ‌‌بوتولینششو 

Dysport®تولید‌شیصت‌‌Ipsen)بعشد‌لز‌‌‌ل ‌30خر‌ر:ز‌‌

‌:تزریق

کننوده   شورکت  460 بور روی   بخوش  نیاآنالیزهای 
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نفوور ایاووان   ۲۳0واجوود شوورایط انجووام شوود کووه     

توکسین تولیود   مدل بوتولینوم ۳یکی از کننده  دریافت

کننووده  تنفوور دیگوور دریافوو  ۲۳0( و Aداخوول )گووروه 

(. جودول  Bبودند )گروه  Ipsen دیسپور  تولید شرکت

 ماخصووا  دموگرافیووک دو گووروه مطالعووه را ناووان  1

بودن هموه پارام رهوا    مقایسه دهد که یکایت از قابل می

 در بدو ورود در دو گروه دارد.

گریدی را در  ۲و  1پاسخ به درمان یداقل  1شکل 

اوور   دهد. هموان  می دو گروه درمانی مورد مقایسه قرار

پاسخ به درموان یوک   »جز مورد  شود به می که متی ه

در بواقی مووارد    «گرید یا بیا ر براسا  ارزیوابی زنوده  

سواخت داخول نسوبت بوه     های  برتری معنادار توکسین

 است. دیسپور  قابل تاخیض

‌میایسر‌لشیبخلم‌م  شو  ‌بوتولینشو ‌‌ ‌بخا‌خ: :

‌‌:توصسید‌خلیوم

ماخصا  مطالعا  و محصولا  موورد اسو فاده در   

دلیول رعایوت ا وول     آمده اسوت. بوه   ۲ها در جدول  آن

 در مو ن کننده  محرمانگی نام تجاری و نام شرکت تولید

 مقاله ذکر ناده است.

 گریدی در ۲و  1در مقایسه پاسخ به درمان یداقل 

داخ وی  تنهوا   های  توکسین گروه درمانی با بوتولینوم ۳

گرید یوا بیاو ر بهبوودی براسوا       ۲در در د افراد با 

بهبوود   ۲ارزیابی پزشک مس قل  نوروتوکسوین شوماره   

معنوواداری را نسووبت بووه دو محصووول دیگوور ناووان داد 

 (. ۲)شکل 

 ۳در سووایر موووارد پاسووخ بووه درمووان در بووین      

 ازن ر آماری ماابه بود. نوروتوکسین مورد مطالعه 

‌(.Bخیسپور ‌):‌‌(Aهای‌خلیوم‌)‌:‌ملخ ا ‌خموگیلفیک‌خر‌خ:‌گی:ه‌خرمانم‌بوتولینو ‌توصسسید1جد:ل‌

میانگین زمان 

 شروع اثر )روز(

میانگین واحد تزریق 

 برای هر نفر

 نسبت افراد با 

 خطوط اخم شدید )%(

 نسبت 

 زنان )%(

میانگین سن افراد 

 کننده )سال( شرکت

تعداد 

 کنندگان شرکت

 گروه 

 درمانی

76/3 ±76/5 03/7 ±68/47 10/61 2/57 21/9 ±69/42 230 A 

00/4 ±54/6 84/6 ±27/47 00/61 1/54 50/42 ±79/9 230 B 

صننده‌)خریافت‌Bهای‌خلیوم(‌:‌صننده‌توصسید)خریافت‌Aگییدی‌خر‌خ:‌گی:ه‌‌1‌‌:2:‌میایسر‌پارخ‌بر‌خرمان‌حدلقل‌1شکل‌

 ‌صننده.:‌لرزیابم‌فیخ‌شیصت‌خیسپور (‌بیلراس‌لرزیابم‌زنده،‌لرزیابم‌مس یل

 (>05/0P*معناخلر‌لزنظی‌آماری‌)
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 مقایسه نتایج ایمنی

ترین  ترین و شایع مقایسه نو  و شیو  مه  ۳جدول 

دهوود کووه  مووی ناووان را مطالعووه ۳عوووارج جووانبی در 

شوده   بیا رین افراد با یداقل یک عارضه جانبی گزار 

و کم رین آن مربوط بوه توکسوین   I مربوط به توکسین

 باشد. می IIشماره 

  بحث
توکسووین بووا مقا وود زیبووایی    تزریووب بوتولینوووم 

(Aesthetic) ًبا ایون   ؛اولانی دارد در ایران سابقه نسب ا

یال گزارشا  مروری اندکی در این خصوص به مری ه 

 اند. ان اار رسیده

دهود کوه    شده ناان موی  انجامهای سه مطالعه  یاف ه
  در قالو  برنودهای   A نوو  توکسوین  تزریب بوتولینوم 

  در میوان  Neuronox یوا  Dysport  Botox رای  ن یر
 قبوولی دارد. در  جمعیت ایرانی اثربخای و ایمنوی قابول  

 108تزریوب در   1۲95مطالعه نخست  تجربه بویش از  

بوا وجوود قودر  وایودی      Dysport بیمار ناان داد که
  در دوزهای مناس  قوادر اسوت   Botox کم ر نسبت به

ن ای  زیبایی مط و  و ماندگار )یوداقل چهوار مواه( در    
خطوط دینامیک ناییه فوقانی  ور  ایجواد کنود و در   

عتوه   بی داش ه باشد. بهعین یال پروفایل ایمنی مناس

دهنوده   تفاو  نیواز دوز میوان ع وت  مخ  وف ناوان     
اهمیت ارزیابی دقیب آناتومیک و شد  انقباج ع ت  

 .11پیش از تزریب است

هوای   شوناخ ی ن وای  درموان    مطالعه دوم بعود روان 

دار ام یاز افسردگی  معنی کاهش دهد. می ناان را زیبایی

یک ماه پا از تزریب یاکی از آن است که بهبود ظاهر 

‌.ها‌مورخ‌لر فاخه‌خر‌آن‌ملخ ا ‌مطالعا ‌:‌م  و  :‌2جد:ل‌

میانگین زمان 

 شروع اثر )روز(

میانگین واحد 

 تزریق برای هر نفر

نسبت افراد با خطوط 

 اخم شدید )%(

 نسبت 

 زنان )%(

میانگین سن افراد 

 )سال(کننده  شرکت

تعداد 

 کنندگان شرکت
 ردیف نوع محصول

 A Iآبوبوتوییموم توک یع  73 44/9±56/42 10/52 90/58  88/6±81/47  39/3±25/5

 A IIآبوبوتوییموم توک یع  73 46/9±83/43 10/52 12/67  00/7±16/46 34/4±08/7

 A IIIآبوبوتوییموم توک یع  84 40/8±95/42 7/66 14/57 51/7±81/48  26/3±15/5

بیند‌توصسید‌خلیوم‌بی‌لراس‌لرزیشابم‌زنشده،‌‌‌‌3صنندگان‌‌گییدی‌خر‌خریافت‌1‌‌:2میایسر‌پارخ‌بر‌خرمان‌حدلقل‌:‌2شکل‌

 صننده.:‌لرزیابم‌فیخ‌شیصت‌لرزیابم‌مس یل

 (>05/0P*معنادار ازن ر آماری )
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تواند با ارتقای خ ب و تصوویر ذهنوی از خوود     چهره می

تور  بوا تحصویت      همراه باشد. این اثر در افوراد جووان  

انود بیاو ر    بالاتر و کسانی که تجربه قب ی تزریب داش ه

یی بوا سو    گزار  شده است بنابراین  موداخت  زیبوا  

بر اثرا  ظاهری  پیامدهای  بوتولینوم ممکن است عتوه

 .1۲مثبت هیجانی و روانی نیز داش ه باشند

کننوده ناوان    مراجعه ۲۳5در مطالعه سوم  بررسی 

توکسوین عمودتاً    جانبی تزریب بوتولینومداد که عوارج 

خفیف و گذرا بوده و در در د کمی از بیماران رخ داده 

(  ادم آلر یووک %۳/1اسووت؛ ازجم ووه اف ووادگی پ ووک ) 

(. با %8/۳( و هماتوم )%1/۲(  سنکوپ وازوواگال )۷/1%)

این یال  ی ی در میان افرادی که دچار عارضوه شوده   

بوالایی را گوزار    میوزان رضوایت    %60بودند  بیش از 

کردند. در بیماران بدون عارضه  میزان رضایت به بالای 

پذیری و پذیر  بوالای   رسید که بیانگر تحمل می 90%

 .1۳است ایرانی این رو  در میان بیماران

آموده در مطالعوه یاضور      دسوت  با توجه به ن ای  به

پاسخ به درمان )یداقل دو گریود بهبوودی در خطووط    

کننودگان   اخ  با شد  م وسوط توا شودید( در مصورش    

اسووت کووه نسووبت بووه   %6/68داخ ووی  هووای  فووراورده

سوپور  در مطالعوا  هو     فوراورده دی کننودگان   مصرش

 ارزی برتری معنادار دارد.

در مطالعووا  مووروری ماووابه در مووورد فووراورده     

  بووین ۳0دیسووپور   ایوون پاسووخ بووه درمووان در روز   

ن ای  کننده  ییدأگزار  شده است که ت 4/49%-۷/6۳%

. یداقل و یداکثر زموان شورو    14مطالعه یاضر هس ند

روز گزار  شده است کوه در   18روز و  1اثربخای نیز 

 گیرد. می محدوده ماابه مطالعه یاضر قرار

داخول  تولیود  های  توکسین در مورد سایر بوتولینوم

شده در یال یاضور   موجود در بازار ایران دو مقاله چاپ

در دس ر  است که پاسخ به درموان گوزار  شوده در    

. لازم 9و10باشد می در د 44/۷5و  5/94 ترتی  ها به آن

به توضیت است که نحوه محاسبه پاسوخ بوه درموان در    

هوای   برخی از این مطالعوا  بوا مطالعوه یاضور تفواو      

ترتی  کوه افوراد بوا شود  خطووط       جزئی دارد. به این

منطقه اخ   فر و یک )بدون خط اخ  و موارد خفیف( 

انود کوه در    عنوان پاسخ به درمان درن ر گرف ه شوده  به

 باشد. می بع ی موارد معادل یک گرید بهبودی

توکسین ایرانی موورد   بوتولینومهای  مقایسه فراورده

د ارزیوابی در ایوون مطالعووه ناوان داد کووه جووز در موووار  

تقریبوا   ۳0توا روز  هوا   محدود  اثربخاوی ایون فوراورده   

توکسوین   بوتولینووم های  ماابه هس ند. تمامی فراورده

 مووورد بررسووی در مطالعووه یاضوور از نووو  ابوتولینوووم  

هسو ند و فنواوری و رو  سواخت و     Aتوکسین گروه 

هوای   تفواو  ها ماابه است  بوا ایون یوال     اس خراج آن

 مخ  وف بوتولینووم   هوای  ساخ اری میوان فرمولاسویون  

هوایی در   توانود منجور بوه تفواو      موی  A توکسین نوو  

ها ناشی از فرآیندهای تولیود   اثربخای شود. این تفاو 

هوای فرمولاسویون و وایودهای تووان      م فاو   ترکیو  

م فاو  هس ند که قابل جایگزینی با یکودیگر نیسو ند.   

‌شده‌بر‌تفکیک‌هی‌مطالعر.‌تعدلخ‌عولرض‌جانبم‌شبت‌:‌3جد:ل

  I توکسین II توکسین III توکسین مطالعه( 3دیسپورت )مجموع 

 افراد با اداقو یک عارض  جانبی درصد( 10/41) 30 درصد( 40/27) 20 درصد( 50/28) 24 درصد( 33) 76
 سردرد درصد( 4/27) 20 درصد( 54/20) 15 درصد( 54/20) 19 درصد( 23) 53
 سرریج  درصد( 11/4) 3 0 درصد( 19/1) 1 درصد( 9/3) 9

 درد و نارااتی در محو تزریق درصد( 95/9) 7 درصد( 85/8) 7 درصد( 52/9) 7 درصد( 2/8) 19

 درد چشم درصد( 11/4) 3 0 درصد( 19/1) 1 درصد( 1/2) 5

 پتوز پلک درصد( 37/1) 1 درصد( 37/1) 1 درصد( 19/1) 1 درصد( 8/0) 2
 تهو  درصد( 11/4) 3 0 درصد( 38/2) 2 درصد( 8/0) 2
 تاری دید 0 0 درصد( 38/2) 2 درصد( 7/1) 4
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دهنود کوه اگرچوه برنودهای      برخی مطالعا  ناان موی 

های سواخ اری هسو ند  ایون     تفاو  BoNT/A مخ  ف

 در هوا  آنتوجهی بر دوام و اثربخای  ها تأثیر قابل تفاو 

وچوروک ندارنود. بوا ایون یوال  تحقیقوا         درمان چین

هوا   دیگری یاکی از آن اسوت کوه برخوی فرمولاسویون    

تر و عم کرد درموانی   زمان اثر اولانی ممکن است مد 

 .15به ری نسبت به سایرین داش ه باشند

نو  و شیو  عوارج جوانبی گوزار  شوده در ایون     

مطالعووه بووا مونوووگراش داروی اسوو اندارد قابوول مقایسووه 

هوای   با این یال شیو  سوردرد در تموامی گوروه    است؛

بیش از ارقام  دیسپور (کنندگان  درمانی )ی ی دریافت

هوای   . از ع وت 16گزار  شده در مطالعا  ماابه اسوت 

 Aنوو    نووم یآبوبوتول سردرد پا از تزریب نوروتوکسین

 توان به موارد زیر اشاره کرد: می

      تغییوور در تعووادل ع ووت  پیاووانی پووا از

ممکون اسوت   کوه  کننوده    شدن ع ت  اخ ف  

 ؛باعث کایدگی یا فاار غیرعادی شود

     ماننود  )تحریک اعصا  سوطحی ناییوه گتبوت

دلیول عبوور    هبو  (سوپراوربی ال یا سووپراتروک اار 

 ؛سوزن یا فاار مح ول

 اویه  عموب یوا محول    )ز تکنیک نامناس  تزریب

های یسوا  را تحریوک    تواند بافت نادرست می

 ؛(کند

 ساسوویت بووه سوو   اکوونش سیسوو میک یووا ی و

 ؛که بسیار نادر است بوتولینوم

   ویوو ه در بووهسووردرد تناووی ناشووی از اضووطرا 

افرادی که سابقه میگرن یوا سوردردهای تناوی    

همچنین کمپر  یوخ اوولانی مود      .1۷دارند

تواند از ع ل این سوردردها   می پا از تزریب نیز

 باشد.

رخوداد پ ووز    18گرف وه   در گزار  م اآنالیز  ور 

 ف اعداد م فواوتی بوین کم ور از    پ ک در مطالعا  مخ 

گووزار  شووده اسووت. شوویو  پ وووز پ ووک        1%-5%

توکسوین   ۳کننودگان   شده در مجموو  دریافوت   گزار 

باشود کوه در محودوده     موی  %۳0/1تولید داخل یودود  

 گیرد.   پایین این بازه قرار می

ای کوه در ایون مقالوه موورد ارزیوابی و       سه مطالعوه 

ط یکسان بوالینی و  همگی در شرای  مقایسه قرار گرف ند

انوود. پزشووکان   آزمایاووگاهی ارایووی و اجوورا شووده   

مووورد اسوو فاده در هووای  و ارزیووا   رو کننووده  تزریووب

مطالعه کامت یکسوان   ۳ها در  و اپراتورهای آنها  ارزیابی

کنود توا تنهوا م غیور      موی  اند و این ماابهت کمک بوده

جه فراورده  در این مطالعه مورد ارزیابی قرار گیرد. با تو

به جمیع موارد این مقاله برای اولین بار گزارشی جوامع  

 Aتوکسوین   بوتولینومهای  از اثربخای و ایمنی فراورده

دهود کوه یواکی از اثربخاوی و      موی  ساخت ایران ارائه

های  ایمنی مناس  این محصولا  در مقایسه با فراورده

کننده  تولیدهای  مرجع است. با توجه به افزایش شرکت

ممکوون اسووت ادامووه ایوون مطالعووه بووا تعوودادی داخ ووی 

 داخ ی قابل انجام باشد. بیا ری از محصولا 
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Comparison of the efficacy and safety of three Iran-made 
botulinum toxin type A products in improving moderate 

to severe glabellar lines 

Aniseh Samadi, MD 

Mansour Nassiri Kashani, MD 

Azin Ayatollahi, MD 

Hamed Zartab, MD 

Maryam Ahmadi, MSc 

Alireza Firooz, MD* 

 

Background and aim: In recent years, increasing demand for 

aesthetic treatments in Iran and the need for high-quality 

domestic products have encouraged several companies to 

produce botulinum toxin type A. This study aimed to evaluate 

and compare the clinical efficacy and safety of three such 

Iranian products. 

Methods: In the first part of the study, the overall efficacy of 

the botulinum toxin type A products for treating glabellar 

lines was assessed in 230 participants who received one of the 

three Iranian formulations (mean age 42.69 ± 9.21 years), and 

compared with 230 participants who received the standard 

treatment (Dysport®) (mean age 42.50±9.79 years). 

Outcomes were evaluated on day 30 post-injection. In the 

second part, the comparative efficacy of the three domestic 

products during the same period and their safety profile up to 

month four post-injection were assessed. 

Results: A clinically meaningful response (at least a two-

grade improvement in glabellar line severity) was achieved in 

68.6% of recipients of the Iranian products, compared with 

52.8% of Dysport recipients, demonstrating a statistically 

significant superiority in equivalence studies (P<0.01). 

Among the three domestic products, only product No. 2 

showed a significantly higher proportion of participants 

achieving ≥2-grade improvement (assessed by an independent 

physician). The type and frequency of adverse events (except 

for headache) were comparable to the standard drug 

monograph. 

Conclusion: The findings indicate acceptable efficacy and 

safety of Iran-made botulinum toxin type A products 

compared with the reference product. Except for limited 

differences, the efficacy and safety profiles of the three 

formulations were generally similar up to day 30 post-

injection. 

Keywords: botulinum toxin type A, dysport, glabellar lines 
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