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Streszczenie
Cel pracy: Ocena bezpieczenstwa i tolerancji stosowania preparatu Soyfem® w okresie po menopauzie.
Materiaf i metoda: Badaniem objeto grupe 555 kobiet w okresie po menopauzie (3 miesiace obserwacji), z cze-
go badanie ukonczyto 169 pacjentek (12 miesiecy obserwadji). Preparat Soyfem® podawano 2 razy dziennie po 1
lub 2 tabletki w zaleznosci od nasilenia objawdw. W czasie kazdej z tych wizyt odnotowywano rodzaj oraz nasile-
nie objawow niepozadanych podawanych przez pacjentki.
Wyniki: Najwiekszy odsetek dziatarh niepozadanych odnotowano w pierwszych 3 miesiacach obserwadji, wszystkie
miaty charakter przemijajacy. Ogotem w grupie 555 pagjentek zaobserwowano dziafania niepozadane u 70 kobiet
(12,6%). Najczesciej byty to zaburzenia ze strony ukfadu pokarmowego tj. zgaga, bole brzucha, nudnosci, zaparcia,
biegunki, brak apetytu oraz wzdecia (4,3% kobiet). Inne wedfug czestosci pojawiania sie to: plamienia, bole gfowy,
tkliwos¢ i bolesnos¢ piersi oraz suchos¢ sluzéwek.
Whioski: W naszym badaniu wskazalismy, ze izoflawony stosowane w okresie po menopauzie sa bezpieczne i do-
brze tolerowane. Przy zastosowaniu mniejszych dawek najczesciej obserwowano ostre napady boldw gtowy o cha-
rakterze migrenowym, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego oraz pojawianie sie alergii skornych. Jednak-
ze bezposredni wplyw estrogendw roslinnych powinien by¢ rozwazany w kontekscie zwyczajow pokarmowych
w danej populagji i moze by¢ odmienny w zaleznosci od wplywu czynnikdw genetycznych i srodowiskowych.
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Abstract

Introduction: In recent years, considerable attention has been paid to isoflavones and their proprieties to alleviate
the climacteric symptoms. The goal of this study was to evaluate the efficacy of standardized isoflavones extract
(Soyfem®) in moderate and medium-severe climacteric syndrome.

Material and methods: 555 postmenopausal women were recruited for the study. Out of this group, 169 women
completed the study (12- month observation period). The patients were classified according to the intensity of cli-
macteric symptoms (<34 points in Kupperman index). 1 or 2 tablets of Soyfem® were administered twice a day,.
Results: A reqular decrease of Kupperman index value and improvement of life quality were observed in the group
of 169 postmenopausal women.

We have noted a decrease in the intensity and number of hot flushes, diaphoresis (p<0,05), diminished sleep dis-
turbances (p<0,05), decreased headache, dizziness, and arthrosis pain. The diminished intensity of tiredness, palpi-
tation and breathlessness have been also observed (p<0,05). 80% of all investigated women noted the regression
of paresthesis, 20% indicated the decreased number of paresthesis (p<0,05). Influence of Soyfem® on the variability
and moderation of depressive mood (p<0,05) have been also positive evaluated by patients.

Conclusions: Administration of Soyfem® in the dosage 52 to 104mg/24 hours (2 times daily 1 or 2 tablets) is a safe
and effective therapy in the postmenopausal women with moderate and medium-severe climacteric syndrome eval-
uated according to the Kupperman index. Administration of Soyfem® is connected with a good compliance and cor-
related with well-being in the investigated women allowing a long-term administration.
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Wstep

Hormonalna terapia (HT — hormone therapy) jest jednym
z rekomendowanych sposobow, pozwalajacych na ztagodzenie
objawoéw wypadowych u kobiet w okresie menopauzalnym.
Udowodnione dzialanie zmniejszajace nasilenie objawdw na-
czynio-ruchowych (uderzenia goraca, zaczerwienienie skory),
pozytywny wplyw na uktad sercowo-naczyniowy oraz zapo-
bieganie utracie masy kostnej sa niewatpliwie gfownymi argu-
mentami dla jej szerokiego stosowania. Jednoczesnie, pomimo
niewatpliwych zalet, okoto 70% pacjentek rezygnuje po okoto
rocznym przyjmowaniu lekow z grupy HT, przede wszystkim
7z uwagi na pojawiajace si¢ nieregularne krwawienia. Inne
przyczyny to: bolesnos¢ gruczotow sutkowych (mastalgia),
nudnosci, migrenowe bole glowy, przyrost masy ciata, obrzeki
spowodowane zatrzymaniem wody w organizmie oraz strach
przed zachorowaniem na raka sutka. Efekty uboczne terapii
hormonalnej sktaniaja duza grupe kobiet do przejscia na bar-
dziej naturalne metody leczenia. Ponadto istnieje catkiem du-
za liczba pacjentek, u ktorych HT jest bezwzglednie przeciw-
wskazana. Dla nich alternatywa w leczeniu moga by¢ prepa-
raty pochodzenia roslinnego, gldwnie fitoestrogeny [1, 2].

Fitoestrogeny, zwiazki o aktywnosci estrogenowej, sa na-
turalnymi sktadnikami wystepujacymi w niektdrych rosli-
nach. Fitoestrogenami o najsilniejszym dzialaniu sg geniste-
ina, daidzeina i glyciteina, ktdre naleza do klasy izoflawonow
wystepujacych m. in. w ziarnach soi. Soja jest stosowana od
ponad 5000 lat i stanowi podstawowy produkt zywieniowy
w wielu krajach, w szczegolnosci w Azji. Roslina ta zawiera
wiele wartosciowych sktadnikow (biatka, izoflawony, saponi-
ny, sterole roslinne oraz niezbedne aminokwasy) i spozywana
wraz z innymi produktami np. ryzem moze by¢ substytutem
diety opartej o biatka zwierzece [3, 4]. Jednoczesnie soja zawie-
ra w swoim sktadzie mato ttuszczu i jest pozbawiona choleste-
rolu. Izoflawony zawarte w soi, gléwnie genisteina i daidzeina,
zostaly szczegolowo zbadane pod wzgledem swoich wtasciwo-
sci antyoksydacyjnych i estrogenowych [5].
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Do tej pory jednak stosunkowo mato jest prac oceniaja-
cych rodzaj, czgstosé i nasilenie objawdw niepozadanych sto-
sowania fitoestrogenow zawartych w soi. Jednak, jak kazda
substancja, soja moze wywolywaé dzialania niepozadane
zwigzane z jej stosowaniem. Niektorzy autorzy uwazaja, ze
doustne przyjmowanie soi moze powodowaé bole brzucha
i inne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe pod postacig nudnosci,
wzde¢ czy zaparc [6, 7).

Cel pracy

Celem pracy byta ocena bezpieczenstwa i tolerancji stoso-
wania preparatu Soyfem® w grupie kobiet w okresie po me-
nopauzie z potwierdzonym zespotem klimakterycznym o nasi-
leniu umiarkowanym i sredniocigzkim.

Materiat i metodyka

Badaniem objeto grupe 555 kobiet w okresie po menopau-
zie, ktore poddano obserwacji przez okres 3 miesigcy. Z calej
grupy badanie ukonczyto 169 pacjentek i ta liczbe kobiet ob-
serwowano przez okres 12 miesigcy. Rezygnacja pacjentek
z badan nastepowata z przyczyn losowych. Sredni wiek pa-
cjentek (169 0sob) wynosit 53,0%5,2 lata, zakres 34-73 lat.

Do grupy badanej pacjentki kwalifikowane byly na pod-
stawie nastepujacych kryteridw: czas od wystapienia ostatniej
miesigczki 1 rok lub wigcej (Sredni czas trwania menopauzy
w badanej grupie kobiet wynosit 3,4%4,1 lata), obecnos¢ typo-
wych objawoéw wypadowych okresu klimakterium (uderzenia
goraca, zlewne, nocne poty, wahania nastrojow, nastroje de-
presyjne, nadmierna nerwowos¢ klopoty z zasypianiem
i snem), ocena nasilenia objawow wypadowych w skali Kup-
permana 34, ktéra przeprowadzono u wszystkich pacjentek
(ponizej 20 punktéw - umiarkowany zespdt klimakteryczny,
21 do 34 - zespol o nasileniu Sredniocigzkim, powyzej 35
punktow - cigzki zespot klimakteryczny).

U wszystkich pacjentek przeprowadzono oceng¢ stanu
ogoblnego, a takze wywiad w kierunku wystepowania alergii
pokarmowej, skornej, wystgpowania wezesniejszych zaburzen
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zotadkowo-jelitowych. Z grupy badanej wytaczano pacjentki
z chorobg nowotworowa lub uktadowa w wywiadzie, cigzka
niewydolnoscia nerek lub watroby, zaburzeniami endokryno-
logicznymi (choroby przysadki, tarczycy, nadnerczy) oraz
z cigzka depresja.

Preparat Soyfem® (Glycine max semen extractum siccum)
firmy Biofarm, Polska (ro$linny produkt leczniczy wydawany
bez recepty, zarejestrowany w Polsce przez Ministerstwo Zdro-
wia, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 9330 z dnia 22.
04. 2002), ktory zawiera w swoim sktadzie 100mg standaryzo-
wanego wyciagu z nasion soi SE-2000 (izoflawondw w przeli-
czeniu na genisteing - 26mg), stosowano codziennie rano i wie-
czorem. Lek podawano 2 razy dziennie po 1 lub 2 tabletki
w zaleznosci od nasilenia objawow.

Dla kazdej pacjentki zaktadano karte obserwacji objawdw
niepozadanych oraz kolejnych badan i oceny skutecznosci sto-
sowanej terapii przez lekarza prowadzacego. W czasie kazdej
z tych wizyt odnotowywano rodzaj oraz nasilenie objawdw
niepozadanych podawanych przez pacjentki. Wszystkie dzia-
fania niepozadane oraz ich nasilenie klasyfikowano wedtug
Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) v. 9.0
(marzec 2006) — stownikiem terminologicznym przyjetym
przez przemyst farmaceutyczny za organizacja International
Federation of Pharmaceutical Manufactures and Associations.
Wedtug MedDRA dziatania niepozadane klasyfikuje si¢ ze
wzgledu na czestosc ich wystegpowania (bardzo czgsto >10%,
czgsto 1-10%, niezbyt czegsto 0,1-1%, rzadko 0,01-0,1%, bar-
dzo rzadko <0,01%). Wszystkie pacjentki zostaty poinformo-
wane o celu i zakresie badan oraz wyrazily na nie pisemna
zgode.

Podsumowanie statystyczne przeprowadzono z zastosowa-
niem pakietu statystycznego Statistica v.6.0 oraz testu New-
man-Keuls, przyjmujac za znamienne statystycznie roznice dla
wartosci p<0,05.

Wyniki

Ogodlem w grupie 555 pacjentek obserwowanych przez
okres 3 miesigcy odnotowano wystapienie dziatan niepozada-
nych u 70 z nich, co stanowi 12,6% ogolnej liczby kobiet bio-
racych udziat w badaniu. W podsumowaniu catosci badanej
grupy (500 oséb) mozna stwierdzic¢, ze najczgsciej wystepuja-
cymi dolegliwosciami byty zaburzenia ze strony uktadu pokar-
mowego tj.: zgaga, bole brzucha, nudnosci, zaparcia, biegun-
ki, brak apetytu oraz wzdecia. Dotyczyly one 24 pacjentek, co
stanowi 4,3% w stosunku do catej grupy. Inne dziatania niepo-
zadane podczas stosowanej terapii to w kolejnosci wediug cze-
stosci pojawiania si¢: plamienia, bdle glowy, tkliwos¢ i bole-
snos$¢ piersi oraz sucho$¢ sluzowek. Zestawienie czgstosci wy-
stgpowania poszczegdlnych dziatan niepozadanych, uwzgled-
niajac klasyfikacje MedDRA przedstawiono w tabeli I.

Najwigkszy odsetek dziatan niepozadanych odnotowano
w pierwszych 3 miesiacach obserwacji, wszystkie one miaty
charakter przemijajacy. Po tym okresie czgsto$¢ pojawiania si¢
dziatan niepozadanych zdecydowanie obnizyta si¢. W ciggu
nastgpnych 9 miesigcy stosowania leku w grupie 169 pacjentek
zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane: bole glo-
wy, bole piersi, plamienia, sucho$¢ sluzowek jamy ustnej i po-
chwy. Wszystkie wymienione powyzej dziatania niepozadane
wystepowaly bardzo rzadko, bo w odsetku okoto 0,01%.
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Tabela I. Objawy niepozadane w grupie kobiet po menopauzie
po zastosowaniu preparatu Soyfem®.

Odsetek
pacjentek| w stosunku do | wystepowania wg
(n) |catej grupy (%) | klasyfikacji MedDRA

Lp.| Rodzaj dziatania Liczba Czestosc

niepozadanego

1.| Ukfad pokarmowy (zgaga, 24 43 czesto
bdle brzucha, nudnosdi,
zaparcia, biegunki,
brak apetytu, wzdecia)
2.| Alergie skorne 13 2,3 czesto
3.| Bole glowy 4 0,7 niezbyt czesto
4.| Bole piersi 4 0,7 niezbyt czesto
5.| Plamienia 8 1,4 czesto
6.| Béle podudzi, obrzeki 3 0,5 niezbyt czesto
7.| Wzrost masy ciafa 3 0,5 niezbyt czesto
8.| Bole zamostkowe 1 0,2 niezbyt czesto
9.| Suchos¢ sluzdéwek 3 0,5 niezbyt czesto

(jama ustna, pochwa)

10.| Dusznos$¢ 2 0,3 niezbyt czesto
11.| Kofatanie serca 2 0,3 niezbyt czesto
12.| Inne (ostabienie, 3 0,5 niezbyt czesto

zte samopoczucie)

Dyskusja

Od kilkunastu lat rosliny zawierajace fitoestrogeny sa po-
lecane w diecie kobiet, a w ostatnim czasie w wielu krajach
preparaty zawierajace soj¢ lub jej ekstrakt s zarejestrowane
i szeroko stosowane jako naturalna alternatywa hormonalnej
terapii. W przebiegu dotychczasowych badan wskazano na
wiele korzystnych dziatan fitoestrogenow zawartych w soi.

Zwiazki takie jak: genisteina i daidzeina, dziataja przede
wszystkim bardzo korzystnie w redukcji objawow zespotu kli-
makterycznego i jest to gldéwne wskazanie do ich stosowania
w grupie kobiet po menopauzie. Dzigki dziataniu na profil li-
pidowy, fitoestrogeny wplywaja réwniez prawdopodobnie ko-
rzystnie na ukfad sercowo-naczyniowy [8]. Metaanaliza prze-
prowadzona na podstawie 38 rdéznych badan naukowych wy-
kazata, ze spozywanie soi i jej produktow przyczynia si¢ do
spadku poziomu cholesterolu catkowitego w 89% przypad-
kéw, a srednia redukcja wynosi ok. 23mg/dl [9, 10].

Wielu autorow sugeruje rowniez pozytywng role soi
w zapobieganiu rozwojowi osteoporozy. W podwojnie $lepej
probie, przeprowadzonej wsrod kobiet po menopauzie, zas-
tosowano suplementacj¢ 40mg biatka sojowego dziennie, zaw-
ierajacego 90mg izoflawonow. W grupie tej zaobserwowano,
ze izoflawony sojowe chronia przed utrata masy kostnej
w trzonach kregow [11, 10].

Fitoestrogeny wplywaja takze hamujaco na proliferacje
i réznicowanie komorek nowotworowych zatrzymujac jedno-
czesnie proces angiogenezy [12, 13]. Z innych dziatan izoflawo-
now sojowych wymienia si¢ hamowanie 5-alfa reduktazy, en-
zymu odpowiedzialnego za konwersje testosteronu w gruczole
krokowym.
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To dziatanie sugerowane jest jako potencjalna metoda te-
rapeutyczna w leczeniu fagodnego przerostu stercza i tysienia
typu meskiego [14]. Sugeruje si¢ takze, ze substancje te nie po-
siadaja wlasciwosci alergizujacych i ich diugotrwate stosowa-
nie nie wiaze si¢ tez z negatywnym wplywem na organizm
czlowieka.

W literaturze naukowej pojawiajq si¢ rowniez doniesienia
na temat niektérych niekorzystnych oddzialywan estrogenow
roslinnych [15] wskazujac, iz fitoestrogeny obok dziatan ko-
rzystnych przejawiaja rowniez inne, niekorzystne oddzialywa-
nie na szereg procesow fizjologicznych, ktdre nie powinny po-
zosta¢ niezauwazone. Przede wszystkim rozpatrywany jest tu
efekt dziatania na btong sluzowa macicy oraz gruczot sutkowy.
W badaniach przeprowadzonych w grupie 154 kobiet po me-
nopauzie, ktére otrzymywaly 150mg izoflawondéw sojowych
dziennie przez 5 lat, u 3,9% zaobserwowano nieprawidiowy
przerost btony §luzowej macicy, nieobecny w grupie pacjentek
stosujacych placebo. U zadnej jednak z nich nie wykryto zto-
$liwej przemiany w kierunku raka endometrium. 11o$¢ izofla-
wonow zastosowana w badaniu byfa okoto 2-3 krotnie wyzsza
niz w wigkszosci podobnych badan, jednak nie mozna wyklu-
czy¢, iz w przypadku diugotrwatego przyjmowania izo-
flawondw moga doprowadzi¢ one do rozwoju hiperplazji
endometrium [16]. Pojawiaja si¢ rowniez doniesienia sugeru-
jace, ze izoflawony pochodzenia roslinnego moga oddziatywac
proliferacyjnie na tkanki gruczotu piersiowego 1 wptywac na
rozwoj raka piersi [17, 18]. Do tej pory brak jest wynikow ran-
domizowanych badan potwierdzajacych i oceniajacych wplyw
preparatow sojowych na tkanke gruczotu sutkowego. Dostep-
ne w literaturze dane wykazuja albo ich pozytywne dziatanie
zwigzane z obnizeniem ryzyka raka sutka [19], albo tez nie
wykazujq takiego zwigzku [20]. Brak jest natomiast doniesien
sugerujacych, iz dtugotrwate stosowanie produktow sojowych
predysponuje do rozwoju raka sutka. Wykazano, iz izoflawo-
ny sojowe moga zaburza¢ prawidtowe funkcjonowanie tarczy-
cy u niektorych osob [21]. Wstepne badania z zastosowaniem
30mg soi w codziennej diecie przez 3 miesigce, wykazaly nie-
wielkiego stopnia obnizenie stezenia hormondw tarczycy
(tréjjodotyronina oraz tyroksyna) oraz zwigkszenie ilosci tyre-
otropiny, mogace doprowadzi¢ do rozwoju wola tarczycy
(dziatanie wolotworcze) [22]. Poziomy hormondw ulegly nor-
malizacji po zaprzestaniu stosowania produktéw sojowych
[23]. Mechanizm dziatania izoflawondw sojowych na powsta-
nie wola pozostaje jednak nadal niejasny. W nielicznych pra-
cach sugerowano wplyw preparatow zawierajacych estrogeny
roslinne na wystapienie zakrzepicy naczyn [24].

Uwaza sig, ze fitoestrogeny moga wywierac efekt genotok-
syczny oraz bezposredni wplyw na apoptoze komorek w orga-
nizmie ludzi i zwierzat. Efekty takie zostaly zasugerowane
w badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, gdzie praw-
dopodobnie opisane efekty uzaleznione byly od dawki, czasu
ekspozycji oraz koncentracji zastosowanych fitoestrogenow
[25].

W naszym badaniu dotyczacym dzialania produktu lecz-
niczego Soyfem®, ktore bylo badaniem typu obserwacyjnego,
ijego zalozeniem byla gtéwnie obserwacja zmian symptomow
zespotu klimakterycznego, odnotowywana wspolnie przez le-
karza i pacjentke, u zadnej z obserwowanych kobiet nie wysta-
pily powazne powiktania w trakcie stosowania leku.
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Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi byty dolegliwo-
$ci ze strony uktadu pokarmowego takie jak: zgaga, bdle brzu-
cha, nudnosci, zaparcia, biegunki, brak apetytu, czy wzdecia.
Na te objawy wystepujace z réznym nasileniem skarzyto si¢
4,3% z wszystkich kobiet, u ktorych wystapity dziatania niepo-
zadane. U okoto 2,3% kobiet wystapily alergie skorne, o cha-
rakterze przejsciowej wysypki plamisto-grudkowej najczesciej
na tufowiu i konczynach. W nastgpnej kolejnosci skargi doty-
czyly pojawiania si¢ nieregularnych plamien, bolow glowy
oraz obrzmienia i bolow piersi. Najrzadziej pacjentki podawa-
1y uczucie dusznosci (0,3%), kotatania serca (0,3%) oraz obec-
nos¢ bolow zamostkowych w klatce piersiowej (0,2%). Z pew-
noscia nalezy tutaj uwzglednic stosunkowo krotki czas obser-
wacji grupy badanej (12 miesi¢cy) oraz mate dawki izoflawo-
now stosowane w terapii. Na uwage zastuguje réwniez fakt, ze
w przeprowadzonym przez nas badaniu u obserwowanych pa-
cjentek nie odnotowano obecnosci objawow sugerujacych za-
burzenia czynnosci tarczycy.

Niestychanie istotnym zagadnieniem jest rowniez porow-
nanie rodzaju i czestosci wystgpowania dziatan niepozada-
nych pomiedzy izoflawonami sojowymi a konwencjonalnymi
preparatami stosowanymi w ramach hormonalnej terapii za-
stgpczej. Dziatania te mozna podzieli¢ na dziatania nieko-
rzystne krotko- 1 dtugoterminowe. Podkreslenia wymaga fakt,
7e poza oczywiscie niewatpliwymi zaletami, stosowanie HT
niesie ze soba rowniez skutki uboczne. Po wlaczeniu terapii es-
trogenno-progestagennej mozemy spodziewaé si¢ m.in.: nie-
prawidtowych krwawien i plamien w srodku cyklu [26]. Bar-
dzo czgsto pacjentki jako niekorzystny objaw terapii podaja
bole piersi zwiazane z hormonalng stymulacja gruczotu (20%
kobiet stosujacych HT) [27]. Do czgstych dziatan niepozada-
nych naleza réwniez migrenowe bole glowy, pogorszenie funk-
¢ji watroby, bdle i wzdgcia brzucha, bole, ostabienie i obrzeki
konczyn dolnych, zwiazane gidéwnie z retencja wody w organi-
zmie, jak rowniez zmiany nastroju, nerwowos$¢ oraz stany de-
presyjne moga rowniez byc¢ efektem ubocznym terapii. Wyniki
duzych randomizowanych badan jak WHI ( Women's Heath
Initiative), HERS ( Heart and Estrogenlprogestin Replacement
Study), czy MWI ( Million Women Study) [28] wykazuja, iz
stosowanie HT zwigksza ponad dwukrotnie ryzyko powiktan
zakrzepowo-zatorowych (ryzyko zawalu migsnia sercowego,
udaru mozgu, zakrzepicy zyt glebokich konczyn dolnych
1 miednicy oraz zatorowosci ptucnej) [29]. Szczegdlnie czgsto
tego typu efekty uboczne pojawiaja si¢ w pierwszym roku sto-
sowania terapii oraz u kobiet starszych. Najwiecej kontrower-
sjii w $wietle dotychczasowych badan wywotuje kwestia wply-
wu HT na powstawanie nowotworow. Ogodlne ryzyko raka sut-
ka wzrasta wraz z czasem stosowania HT, szczegolnie gdy te-
rapia jest wdrazana po 50 roku zycia. Niezrownowazona pro-
gestagenami estrogenowa terapia zastgpcza prowadzi rowniez
do wzrostu ryzyka wystapienia raka btony $luzowej trzonu
macicy. Do takiego wzrostu nie dochodzi natomiast w przy-
padkach ciagtej ztozonej HT, a zwigzane jest to z protekcyj-
nym dzialaniem progesteronu na endometrium. Stosowanie
hormonalnej terapii zastgpczej moze powodowaé rowniez
rzadsze efekty uboczne dotyczace zmian w obrgbie skory
i tkanki podskornej, tj.: rumien wielopostaciowy, ostuda, pla-
mica naczyniowa oraz rumien guzowaty. U kobiet starszych,
po 75 roku zycia stosowanie HT moze powodowa¢ rowniez
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zwigkszone ryzyko demencji [1, 3, 29]. Podsumowujac wyste-
powanie dziatan niepozadanych towarzyszacych HT mozna
stwierdzi¢, ze u wielu pacjentek alternatywa moze byc¢ stoso-
wanie preparatow zawierajacych fitoestrogeny [1, 3].

Wymienione powyzej dziatania niepozadane preparatéw
fitoestrogenowych pojawiaja si¢ najczesciej po dtugotrwalej
(najczesceiej kilkuletniej) ekspozycji na izoflawony stosowane
codziennie w wysokiej dawce. Przy zastosowaniu mniejszych
dawek najczesciej obserwowane sg ostre napady bolow glowy
o charakterze migrenowym, zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego oraz pojawianie si¢ alergii skornych. Nie sg to
uciazliwe dolegliwosci, ale wystepujac w wigkszym nasileniu
moga by¢ przyczyna rezygnacji z dalszego przyjmowania pre-
paratéw sojowych.

Na podkreslenie zastuguje rowniez sugestia, ze bezposred-
ni wplyw estrogenéw roslinnych powinien by¢ rozwazany
w kontekscie zwyczajow pokarmowych w danej populacji
1 moze by¢ odmienny w zaleznosci od wptywu czynnikow ge-
netycznych i srodowiskowych w zaleznosci od przynaleznosci
populacyjnej i rasowej [7]. Niekorzystnych efektow stosowa-
nia fitoestrogendéw nie odnotowuje si¢ w krajach azjatyckich,
pomimo spozywania wysokich dawek tych zwiazkdéw w co-
dziennej diecie. Prawdopodobnie jest to uwarunkowane czg-
sciowo rowniez odmiennym profilem genetycznym w tych po-
pulacjach. Dlatego prawdopodobnie dla peinej oceny wyste-
powania dzialan niepozadanych stosowanie izoflawonow po-
winno by¢ skorelowane z mozliwa odpowiedzia receptorow es-
trogenowych uwarunkowang indywidualnym profilem gene-
tycznym kazdej pacjentki.

Przeprowadzone badanie kliniczne sponsorowane bylo przez
firmg Biofarm Sp. z o.0., Poznan
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