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مقدمه
ژل موضعی آمفوتریسین B نانو لیپوزومال که توسط شرکت اکسیر نانو سینا با فناوری نانوی ایرانی، پتنت شده و به 
تولید انبوه رســیده اســت، نســبت به داروهای رایج در بازار اثربخشــی بالاتری داشــته و عوارض جانبی کمتری نیز به 
دنبال دارد. این دارو برای بیماری سالک فرمولاسیون شده و به تولید انبوه رسیده است. بیماری سالک یکی از انواع 
بیماری های پوستی در جهان است که به دلیل نوعی انگل، باعث بروز زخم هایی بر بدن می شود و به طور وسیعی 
افراد فقیر را به ویژه در کشــورهای در حال توســعه مبتلا می کند. غول های داروســازی در جهان چندان اولویتی برای 
توسعه محصولات دارویی جدید برای این بیماری ندارند، از این رو توسعه یک داروی نانویی اثربخش می تواند تأثیر 
مثبت بر سطح کیفیت زندگی افراد مبتلا به این بیماری داشته باشد. سابقه زندگی بشر با انگل ها عمری به اندازه 
« انســان با انگل همیشــه پیامدهای ناخوشــایندی برای جوامع بشری  تمام تاریخ دارد و این تعامل »نامســالمت آمیز
داشــته اســت؛ اما این نیش انگل ها »نه از رَه کین اســت«، بلکه »اِقتضای طبیعت« انگل ها می طلبد که همیشــه به 
، انســان خردمند نیز برای در امان ماندن از  دنبال میزبانی برای تکمیل چرخه زندگی خویش باشــند. در ســوی دیگر
این اقتضای طبیعی نامطلوب و نامطبوع، دســت به دامان روش های عِلمی و عَملی مختلفی شــده تا آســیب ها و 

گزش های انگل ها را به کمینه مقدار خود برساند.
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بیماریسالک
»ســالک« یا لیشــمانیوز پوستی یک بیماری انگلی اســت که از نیش پشه کوچک به نام پشه خاکی به انسان منتقل 

می شود و در صورتی که پشه آلوده باشد هنگام خون خواری این انگل را به بدن انسان انتقال می دهد.
بیماری حاصل از این انگل تک یاخته ای، جلوه های بالینی بسیار گسترده ای دارد و چگونگی بروز این علائم بالینی 
به نوع گونه ای که ناقل بیماری بوده و همچنین واکنش سیستم ایمنی بدن میزبان بستگی دارد. این بیماری می تواند 
بر اثر گزیده شــدن توســط یکی از انواع پشــه های خاکی که در هنگام گزیدن، انگل ســالک را به بدن میزبان منتقل 
می کنند، ایجاد شود. سالک بیشتر در آسیای میانه، شمال آفریقا و در آمریکای میانی و جنوبی شیوع دارد. در نواحی 
، معمولاً این بیماری در بین مســافران و مهاجران یا ســربازانی که از نواحی گفته شــده می آیند، تشــخیص داده  دیگر

می شود.

    انواع سالک

         سالک روستایی
 سالک زونوتیک در نواحی روستایی و از طریق حیوانات به انسان منتقل می شود. این بیماری بعد از یک دوره کمون 
کوتاه )که کمتر از ۸ هفته اســت( موجب بروز جوش های قرمزرنگی می شــود که در محل انتقال انگل ســالک به بدن 
بیمار شکل می گیرند. بعد از دو هفته روی این جوش یک پوسته شکل می گیرد. ممکن است این پوسته روی پوست 
باقــی بمانــد یــا بعد از مدتی بیافتد که در این صورت زخم زیر آن مشــخص می شــود. در اطراف زخم چندین جوش 
دیگر شکل می گیرد که اندازه آن ها بین ۲ تا ۴ میلی متر است. این جوش ها در اطراف زخم و در امتداد غدد لنفاوی 
پوستی )الگوی اسپوروترکوئید( ایجاد می شوند. درمان کامل بیماری بین دو تا ۶ ماه بعد از بروز زخم ها، طول می کشد.

         سالک شهری
 این نوع از بیماری سالک از طریق سرایت انگل از افراد آلوده به سایر افراد، ایجاد می شود. دورهٔ کمون بیماری سالک 
در این حالت بیشتر از ۸ هفته است و بعد از این مدت یک جوش کوچک قهوه ای رنگ روی پوست ایجاد می شود. 
این جوش و پوســت اطراف آن به تدریج تبدیل به یک بافت ســفت می شــود که بین ۱ تا ۲ ســانتی متر قطر دارد. یک 
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زخم با عمق کم روی پوســت ایجاد می شــود که در مرکزهای پوســته های چســبنده قرار دارند. این زخم ظرف ۸ تا ۱۲ 
ماه برطرف می شود اما جای آن روی پوست باقی می ماند. طول دوره بهبودی سالک شهری یا خشک تقریباً دو برابر 

سالک روستایی یا مرطوب است.

ئم و نشانه های بیماری سالک      علا
 در اغلب موارد بیماری ســالک موجب یک یا چند زخم پوســتی می شــود. زخم در مراحل اولیه به شــکل یک جوش 
کوچــک اســت کــه اطــراف آن تا قطر دو ســانتی متر قرمز اســت. بعد از چند هفتــه این جوش ها تیره رنگ می شــوند و 
اطراف آن ها زخم های تشکیل می شود که دارای مرز مشخص است و دهانه زخم در مرکز آن قرار دارد. زخم ها ممکن 
اســت مرطوب و عفونی باشــند یا اینکه خشــک باشند و روی آن ها پوسته پوسته شــود. این زخم ها معمولاً در نواحی 
از بدن ایجاد می شــوند که شــخص آن را با لباس نمی پوشــاند، خصوصاً در صورت و دســت و پا که در معرض نیش 
حشره است. بعد از گزیده شدن توسط حشره ممکن است بلافاصله این زخم ها ایجاد شوند و در مواردی نیز ممکن 
است، بیماری هفته یا ماه ها در مرحله کمون باشد و سپس زخم ها ایجاد شوند. در برخی موارد ممکن است عفونت 

اسپوروترکوئید در اندام های دیگر از جمله غدد لنفاوی جلدی نیز گسترش پیدا کند.

     چگونگی تشخیص بیماری سالک
بــا مشــاهده و بررســی زخم ســالک می توان این بیماری را تشــخیص داد. در بیشــتر مواقــع می توان با نمونه بــرداری از 
پوســت و آزمایش آن، نوع انگل را تشــخیص دارد. تشخیص انگل توسط میکروسکوپ با نمونه برداری و کشت قابل 
انجــام اســت و همچنین می توان از آنتی ژن هــای انگل در آزمایش های ایمونولوژی نیز اســتفاده کرد. یک روش دیگر 

تشخیص این بیماری بررسی DNA انگل است.

    روش های درمان سالک
، التیام پیدا می کنند، اما این فرآیند بدون   در اغلب موارد، زخم های سالک بعد از مدتی، حتی بدون استفاده از دارو

دارو ممکن است ماه ها یا حتی سال ها زمان نیاز داشته باشد. معمولاً بعد از بهبودی این زخم ها، جای آن ها روی 
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پوســت باقی می ماند. یکی از روش های درمان بیماری ســالک، اســتفاده از داروی ضدانگل به صورت ترکیبات ۵ 
ظرفیتــی آنتیمــوان ماننــد مگلومین آنتی مونات و گلوکانتیم اســت. در اغلب به فرد مبتلا به ســالک یــک دورهٔ درمان 
طولانی مدت با این داروها تجویز می شــود؛ اما آنتیموان ترکیبی ســمی است که می تواند عوارض جانبی زیادی برای 
بیمار به دنبال داشــته باشــد. بررسی های آزمایشگاهی نشــان می دهد که ترکیبات آنتیموان در بخش های مختلف 
بدن می تواند تجمع یابد، اما تا اندازه ای در کبد بیشتر بوده و پس از آن تیروئید و پاراتیروئید میزبان آنتیموان در بدن 
هســتند. آنتیمــوان در غــدد فــوق کلیــوی، طحال، ریه، قلــب و کلیه ها نیز تجمــع پیدا می کنند کــه می تواند موجب 

مسمومیت شود. از این رو یک دارو ویژه به نام آمفوتریسین  Bمعرفی شده است.

B  داروی آمفوتریسین        
این ماده، یک داروی ضد قارچ تزریقی است که با کشتن قارچ ها از پیشرفت بیماری جلوگیری می کند. آمفوتریسین 
B داروی ضدانــگل و ضدقــارچ مؤثــری اســت کــه برای درمان بیماری ســالک و بیماری های قارچــی موضعی به کار 
می رود. نســبت به ترکیبات دارویی پیشــین، این دارو که به صورت تزریقی اســتفاده می شــود، اثربخشــی بالایی دارد 
اما ممکن است برای کلیه ایجاد مسمومیت کند. این موضوع به حدی جدی است که به افراد دارای سابقه مشکل 
کلیوی اســتفاده از این دارو توصیه نمی شــود. آمفوتریســین بی یک داروی مورد تأیید FDA بوده که به دلیل نامحلول 

بودن و سمیت بالا، با محدودیت مصرف بالینی مواجه شده است.

         نانوداروی ایرانی سیناآمفولیش
بــه علــت ایجــاد ســمیت کلیوی توســط داروی آمفوتریســین  B معمولی، شــرکت اکســیر نانوســینا فرمولاســیون های 
لیپوزومال این دارو را تولید و به بازار عرضه کرده است که تأثیرات مخرب این دارو بر بدن را کاهش می دهد و باعث 
افزایش نفوذ و انتقال به سطح قارچ می شود. این فرمولاسیون نانویی عفونت های موضعی قارچی عود کننده و مزمن 

شامل درماتوفیت ها را نیز درمان می کند.
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درمانسالکبانانودارویسیناآمفولیش
این دارو به شــکل ژل موضعی اســت که از پوســت عبور می کند و به قســمت های عمقی پوست می رسد و طی یک 
دوره درمان ســه هفته ای بیماری ســالک را درمان می کند. مکانیســم اثر این دارو به این شــکل است که آمفوتریسین 
B با اتصال به غشــاهای ســلولی و تشــکیل منافذ و یا کانال هایی در آن، باعث تغییرات نفوذپذیری غشای سلولی و 
نشت ترکیبات داخل سلولی به خارج و نهایتاً مرگ و تخریب سلول ها می شود. تمایل آمفوتریسین B برای اتصال به 
غشای قارچ و انگل لیشمانیا تقریباً ۱0 برابر بیشتراز غشای سلول های پستانداران است؛ بنابراین در دوزهای درمانی، 
آمفوتریسین B به صورت انتخابی روی سلول های قارچ و انگل اثرات تخریبی دارد بدون اینکه آسیبی به سلول های 

انسانی وارد کند.

     مزایای نانوداروی سیناآمفولیش

         اثربخشی بیشتر
مزیت اســتفاده از نانولیپوزوم های آمفوتریســین B موجود در نانوداروی ســیناآمفولیش برای مقابله با بیماری سالک، 
توان بالا در نفوذپذیری به بخش آلوده و از بین بردن عوامل بیماری زا است، بدون اینکه عوارض جانبی آمفوتریسین 
B را در بدن داشــته باشــد. در بیماری ســالک محل رشــد انگل لیشــمانیا داخل ماکروفاژهای آلوده در قســمت درم 
پوست است. سیناآمفولیش دارای نانولیپوزوم های ۱00 نانومتری حاوی داروی آمفوتریسین B است که پس از مصرف 
موضعــی میــزان نفــوذ دارو به اپیــدرم و درم و در نهایــت ماکروفاژهای آلوده به انگل لیشــمانیا را افزایــش می دهد و در 
نتیجه دارو با غلظت بالا در مجاورت انگل آزاد می شود؛ بنابراین استفاده از لیپوزوم کارایی و اثربخشی آمفوتریسین 

B را به میزان قابل توجهی افزایش می دهد.
لیپوزوم ها پرکاربردترین سیســتم های دارورســانی ضدمیکروبی هســتند. یکــی از خواص متمایز لیپوزوم ها ســاختار 
دولایه لیپیدی آن اســت که مشــابه غشــای ســلول عمل کرده و به راحتی با میکروب های عفونی ترکیب می شــود. با 
ترکیب شدن مستقیم غشای باکتریایی، دارو می تواند در غشای سلولی یا درون باکتری رها شود؛ بنابراین با استفاده 

از نانولیپوزوم جهت دارورسانی عوارض درمان کاهش یافته و نفوذ و انتقال به سطح قارچ افزایش می یابد.

، دسترسی بیشتر          قیمت کمتر
این محصول در حال حاضر به تولید انبوه رســیده اســت و با قیمت تمام شــده پایین تر نســبت به داروهای مرســوم 
ســالک و با روش مصرف راحت و بدون درد در کاهش فعالیت های میکروبی، در دســترس مبتلایان به ســالک قرار 

می گیرد و مبتلایان می توانند به مدت سه تا چهار هفته روزی دو بار این ژل را برای درمان زخم خود استفاده کنند.
قریب به 90 درصد بیماران مبتلا به سالک در ایران، سوریه، افغانستان، عراق، عربستان سعودی و برزیل هستند. در 
حال حاضر ۱۲ میلیون نفر در دنیا و ۳0 هزار نفر در ایران به بیماری ســالک مبتلا هســتند و این تعداد هرســاله رو به 
افزایش است، زیرا از یک سو انگل بیماری سالک به داروها مقاومت نشان می دهد و در بدن باقی می ماند و از سوی 
دیگر داروهای درمان این بیماری بســیار گران قیمت بوده و مصرف آن با درد و عوارض همراه اســت. به همین دلیل 

داروی نانویی شرکت اکسیر نانوسینا می تواند تأثیر مثبتی بر این روند داشته باشد.

تولید نانوداروی سیناآمفولیش  )نانوپماد ضدسالک(



۸

     نحوه دسترسی و تهیه نانودارو
ایــن دارو در حــال حاضــر با نــام ژل موضعــی ســیناآمفولیش 0.۴% یــا TOPICAL JEL %0.۴ SINAMPHOLEISH در 
بازار توزیع شــده و در داروخانه های معتبر سراســر کشــور در طبقه بندی داروهای ضدعفونت و ضدقارچ قابل تهیه 
اســت. لیســت داروخانه هایــی که ایــن دارو را عرضه می کننــد در ایــن لینــک https://www.ens.co.ir/cc قید شــده 

است.

معرفیاجمالیشرکتاکسیرنانوسینا
 شــرکت دانش بنیــان اکسیرنانوســینا توســط دکتــر محمودرضــا جعفــری؛ عضو هیئت علمی دانشــکده داروســازی 
دانشــگاه علوم پزشــکی در ســال ۱۳۸۸ با حمایت ستاد ویژه توســعه فناوری نانو و همچنین شرکت توسعه فناوری 

نخبگان تأسیس شد.
 ۱0ml۲0/mg یقــی برای نخســتین بــار در خاورمیانه داروی ضدســرطان نانولیپوزومی دوکسوروبیســین هیدروکلراید تزر
با نام تجاری سینادوکســوزوم با دانش فنی شــرکت اکســیر نانوســینا پس از أخذ مجوز تولید این دارو از ســوی وزارت 

بهداشت درمان و آموزش پزشکی در آبان ماه سال ۱۳90، در سال 9۱ تولید و به بازار دارویی کشور عرضه شد.
عمده کارهای پژوهشی این شرکت فرمولاسیون برپایه میسل ها، لیپوزوم ها و نانوذرات بر پایه چربی ها و تبدیل آن به 
مقیاس صنعتی باکاربردهای تزریقی، خوراکی و موضعی است. شایان ذکر است با اعمال این روش فارماکینیتک 
داروها از نظر اثربخشی بهتر و سمیت کمتر بهینه سازی می شود و بنابراین چرخه عمر داروهای نشان دار شده افزایش 

می یابد.
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مجموعه گزارش های 
مَـرهمی از جنس نانو بر زخم های سالک246صنعتـــی فناوری نانـــو


