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Streszczenie
Wstep: W ostatnich latach zwrécono uwage na szereg wiasciwosci zwiazkow roslinnych z grupy fitoestrogendw,
ktore wskazuja na ich skutecznos¢ w przeciwdziataniu wystepowania lub tez w fagodzeniu objawdw zespotu kli-
makterycznego.
Cel pracy: Celem pracy byfa ocena skutecznosci dziatania preparatu Soyfem® w redukcji wystepowania objawdw
o nasileniu umiarkowanym i srednio ciezkim zespotu klimakterycznego w grupie kobiet w okresie po menopauzie.
Materiat i metody: Badaniem objeto grupe 555 kobiet w okresie po menopauzie. Z grupy tej 169 kobiet obser-
wowano przez okres 12 miesiecy i one stanowity zasadnicza grupe poddana analizie. Pagjentki kwalifikowane byty
do grupy na podstawie wystepowania typowych objawdw wypadowych zgodnie z ocena wedfug indeksu Kupper-
mana (ilos¢ punktéw <34). U badanych kobiet zastosowano Soyfem® 2 razy dziennie po 1 lub 2 tabletki.
Wyniki: W przebiegu badar obserwowano systematyczny spadek wartosci indeksu Kuppermana w cafej analizo-
wanej grupie pacjentek po menopauzie oraz poprawe jakosci Zycia. Zaobserwowano spadek nasilenia oraz liczby
uderzen goraca, a takze obnizenie potliwosci (p<0,05), ztagodzenie zaburzer snu (p<0,05), zmniejszenie bolow i za-
wrotéw gfowy oraz bolow stawowych. Odnotowano zmniejszenie uczucia zmeczenia odczuwanego przez pagjent-
ki, kofatania serca, uczucia dusznosci (zmniejszenie nasilenia w granicach 70-100%) (p<0,05). U 80% pacjentek od-
notowano cafkowite ustapienie parestezji, 20% pacjentek zgtaszato zmniejszenie wystepowania parestezji (p<0,05).
Wysoko oceniony zostat réwniez wplyw Soyfemu na zmiennosc oraz ztagodzenie nastrojow depresyjnych (p<0,05).
Whioski: Stosowanie preparatu Soyfem® w dawkach 52 do 104mg/dobe (2 razy dziennie po 1 lub 2 tabletki), jest
bezpieczna i skuteczna terapig okresu menopauzy u kobiet z umiarkowanym i $rednio ciezkim nasileniem objawdw
wypadowych ocenianych na podstawie indeksu Kuppermana. Tego typu terapia pozwala na uzyskanie zadowole-
nia z prowadzonej terapii u pacjentki (compliance) oraz, ze wzgledu na wyrazna poprawe samopoczucia u pagjen-
tek, pozwala na dfuzsze jego stosowanie.

Stowa kluczowe: menopauza — powiklania / izoflawony — stosowanie lecznicze /
/ przekwitanie — wplyw $rodkow chemicznych / fiototerpia /
/ fitoestrogeny — stosowanie lecznicze / jako$¢ zycia

Adres do korespondencji:

Krzysztof Drews

Klinika Perinatologii i Choréb Kobiecych Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, ul. Polna 33, 60-535 Poznan Otrzymano: 20.09.2006

e-mail: kdrews@am.poznan.pl Zaakceptowano do druku: 18.01.2007

© 2007 Polskie Towarzystwo Ginekologiczne 307



PRACE
ginekologia

ORYGINALNE

Drews K, et al.

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 variabil-
ity 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.

Key words: menopause / climacteric drug effects / climacteric — complications /
/ phytotherapy / isoflavones — therapeutic use / quality of life
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Wstep

Objawy wypadowe sa gléwnymi dolegliwosciami okresu
menopauzalnego, ktére sktaniaja wiele kobiet do kontrolnej
wizyty u lekarza ginekologa i rozpoczecia terapii hormonalnej
(HT — hormonal therapy). Wsrdd nich najbardziej dokuczliwe
to uderzenia goraca, wzmozona potliwos¢, zaburzenia snu
oraz stany depresyjne [1, 2, 3].

W ostatnich latach zwrdcono uwage na szereg wlasciwosci
zwiazkéw roslinnych z grupy fitoestrogenow, ktore wskazuja
na ich skutecznos¢ w przeciwdzialaniu wystgpowania lub tez
w fagodzeniu objawow zespotu klimakterycznego [4, 5, 6, 7].

Izoflawony to grupa fitoestrogenow wystepujaca najobfi-
ciej w diecie populacji zamieszkalych na kontynencie azjatyc-
kim, gdzie srednia dobowa zawartos¢ izoflawondéw w diecie
wynosi od 10 do 40mg. Wiasnie u kobiet rasy zéitej spozywa-
jacych duza ilos¢ biatka sojowego po raz pierwszy zaobserwo-
wano znaczace zmniejszenie czestosci wystgpowania objawow.
Porownujac ilosci metabolitéw fitoestrogendw wydalanych
z moczem u Japonek, Amerykanek i Finek stwierdzono, ze
w populacji kobiet japonskich stezenie tych substancji byto
100 do 1000 razy wyzsze niz w innych grupach. Dane epide-
miologiczne wykazuja, ze Azjatki tylko w 10-20% skarza si¢
na wystepowanie objawow wypadowych w poréwnaniu do az
70-80% Europejek zglaszajacych dolegliwosci zwigzane
z okresem przekwitania [8]. Zwrocito to uwage na mozliwosé
obnizania nasilenia objawow zespofu klimakterycznego po-
przez spozywanie fitoestrogenow, ktore stanowia grupe nieste-
roidowych egzogennych zwiazkdéw pochodzenia roslinnego
o dziataniu podobnym do naturalnych estrogenéw. Do tej po-
ry opisano kilkaset roslin o dziataniu estrogennym. Czgsto
jedna roslina zawiera wigcej niz jedna grupe fitoestrogenow
[9]. Grupa tych zwiazkow w duzych ilosciach wystepuje w wa-
rzywach straczkowych, w produktach sojowych, w zbozach
oraz innych roslinach, jak ryz, otregby, czerwona koniczyna.
Jednymi z najwazniejszych fitoestrogenow sa izoflawony, do
ktorych naleza m.in. genisteina i daidzeina [7].
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Biologiczny wplyw tych zwiazkéw uzalezniony jest od ich
stgzenia, wyjsciowego stgzenia endogennych hormonow picio-
wych oraz rodzaju tkanki, na ktéra dziataja [4, 10]. Pierwsza
praca opisujaca mechanizm dziatania fitoestrogenow zostata
opublikowana w 1926 roku [11]. Budowa chemiczna fitoestro-
genow 1 estrogenow jest podobna (podobienstwo struktury
chemicznej zwigzane ze zblizong budowa dotyczaca pierscieni
izoflawonow oraz 17-beta estradiolu). Izoflawony, podobnie
jak inne fitoestrogeny, ulegaja biotransformacji w jelitach do
form aktywnych wykazujacych dziatanie estrogenopodobne
dzigki dziataniu enzymow bakteryjnych [7, 12].

Cel pracy

Celem pracy byta ocena skutecznosci dziatania preparatu
Soyfem® w redukcji wystgpowania objawow o nasileniu
umiarkowanym 1 $rednio cigzkim zespotu klimakterycznego
w grupie kobiet w okresie po menopauzie.

Materiat i metody

Do badania wtaczono wstegpnie 555 kobiet w okresie po
menopauzie, ktore obserwowano przez okres 3 miesigey. Z tej
grupy przez okres 12 miesigcy obserwowano 169 kobiet, ktore
objeto catosciowq analizg statystyczna. W grupie 169 pacjen-
tek sredni wiek wynosit 53%5,2 lata, zakres 34-73 lat. Sredni
czas trwania menopauzy w badanej grupie kobiet wynosit
3,4+4.1 lata. Po badaniu ogdélnym pacjentki kwalifikowane
byty do grupy na podstawie wystgpowania typowych objawow
wypadowych (uderzenia goraca, nocne poty, ktopoty z zasy-
pianiem i snem, wahania nastrojow, nastroje depresyjne, nad-
mierna nerwowos¢) o nasileniu umiarkowanym i srednio cigz-
kim. Nasilenie objawow wypadowych oceniane byto przy za-
stosowaniu indeksu Kuppermana (ponizej 20 punktow -
umiarkowany zespot klimakteryczny, 21 do 34 — zespot o nasi-
leniu $rednio cigzkim, powyzej 35 punktow — ciezki zespdt kli-
makteryczny). Do badan kwalifikowano pacjentki, ktore
w pierwszej ocenie indeksu Kuppermana uzyskaly liczbe
punktéw mniejsza lub réwna 34.
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Do badan wlaczono nastepujace pacjentki:

1. Kobiety, ktore otrzymaly badany preparat po raz pierwszy,
tzn. nie stosowaly zadnej terapii zmniejszajacej dolegliwo-
$ci menopauzalne lub tez mialy co najmniej trzymiesigczng
przerwe w stosowaniu HT Iub innych niehormonalnych
preparatow o podobnym dziataniu.

2. Pacjentki zazywajace wczesniej preparat Soyfem®.

3. Kobiety stosujace HT, ktore zrezygnowaly z niej lub nosity
si¢ z zamiarem przejscia na terapi¢ preparatem Soyfem®.

Z grupy badanej wylaczono pacjentki z chorobg nowo-
tworowa lub uktadowa w wywiadzie, cigzka niewydolnoscia
nerek lub watroby, zaburzeniami endokrynologicznymi (cho-
roby przysadki, tarczycy, nadnerczy) oraz z cigzka depresja.
Kazda pacjentka otrzymata karte obserwacji do odnotowy-
wania zmian, ktére wystapily w przebiegu leczenia. Lekarz
prowadzacy otrzymal oddzielng kartg pacjenta celem zapisy-
wania wynikow kolejnych badan i oceny skutecznosci stoso-
wanej terapii.

Wszystkie pacjentki zostaly poinformowane o celu i zakre-
sie badan oraz wyrazily na nie pisemng zgodg.

U kazdej pacjentki zastosowano preparat Soyfem® firmy
Biofarm, Polska. Preparat Soyfem® (Glycine max semen
extractum siccum ) jest ro$linnym produktem leczniczym o sta-
tusie leku OTC (tj. wydawanym bez recepty), zarejestrowanym
w Polsce przez Ministerstwo Zdrowia (pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu nr 9330, data wydania 22.04.2002), ktory za-
wiera w swoim skfadzie 100mg standaryzowanego ekstraktu
z nasion soi SE-2000. Zastosowany ekstrakt jest standaryzo-
wany na zawarto$¢ zespolu izoflawondw w przeliczeniu na ge-
nisteing — 26mg. Wielkos¢ zastosowanej dawki terapeutycznej
uzalezniona byfa od stopnia nasilenia objawdéw menopauzal-
nych. W przypadku umiarkowanych dolegliwosci pacjentki
zazywaly Soyfem® 2 razy dziennie po 1 tabletce. Gdy objawy
okreslono jako srednio cigzkie, zalecono pacjentkom stosowa-
nie dawki podwdjnej (2 razy po 2 tabletki). Preparat Soyfem®
stosowano codziennie rano i wieczorem, w trakcie spozywania
positkow.

Czas trwania badania nad skutecznos$cia w zmniejszaniu
objawdéw wypadowych preparatu Soyfem® wynosit 12 miesig-
cy. W trakcie terapii pacjentki zgtaszaty si¢ na kontrolne wizy-
ty lekarskie (w sumie 7) po 1, 2, 3, 5, 7, 9 oraz 12-tym miesia-
cu stosowania leku. W czasie kazdej z tych wizyt u wszystkich
pacjentek ponownie wyznaczano wartos¢ indeksu Kupperma-
na i kolejno oceniano: nasilenie i liczb¢ uderzen goraca na do-
be¢ oraz na tydzien, potliwos¢, zaburzenia snu, parestezje,
zmienno$¢ nastrojow, nastroje depresyjne, drazliwos¢, bole
i zawroty glowy, bole stawowe, uczucie zmeczenia, kotatanie
serca, uczucie dusznosci.

Podsumowanie statystyczne przeprowadzono z zastosowa-
niem pakietu statystycznego Statistica v.6 oraz testu Newman-
Keuls, przyjmujac za znamienne statystycznie rdznice dla war-
tosci p<0,05.

Wyniki

W pracy dokonano analizy nasilenia badanych parame-
tréw w grupie 169 pacjentek w okresie 12 miesigey terapii pre-
paratem Soyfem® przy zastosowaniu parametréw oceny in-
deksu Kuppermana. W przebiegu badan w czasie kolejnych
wizyt obserwowano systematyczny spadek wartosci indeksu
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Kuppermana w catej analizowanej grupie pacjentek po meno-
pauzie oraz poprawg jakosci zycia (Rycina 1).

80% 70%  70%

Rycina 1. Poprawa jakosci zycia (indeks Kuppermana
- 0gdlne zmniejszanie nasilenia dolegliwosci).

Zaobserwowano spadek nasilenia oraz liczby (mierzonej
na dobg oraz na tydzien) uderzen goraca oraz obnizenie potli-
wosci (Rycina 2) (p<0,05).
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Rycina 2. Zmniejszenie nasilenia i liczby uderzen goraca, nadmiernej
potliwosci.

Pacjentki podawaly réwniez ztagodzenie zaburzen snu
(p<0,05). U 80% pacjentek odnotowano catkowite ustapienie
parestezji, 20% pacjentek zglaszalo zmniejszenie wystegpowa-
nia parestezji (p<0,05).
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wizyta 0 1 miesigc 2 miesigcc 3 miesigc 5 miesigc 7 miesiac 9 miesigc 12 miesigc

O Poprawa jakosci zycia B Zmniejszenie nasilenia uderzen gorgca

Rycina 3. Odsetek kobiet, u ktérych wystapit spadek punktacji >5pkt
oraz, u ktérych stwierdzono zmniejszenie nasilenia uderzen goraca
0 >4 pkt.
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Wysoko oceniony zostal rowniez wplyw zastosowanego
preparatu Soyfem® na zmienno$¢ nastrojow, ztagodzenie na-
strojow depresyjnych i wystgpowanie u badanych kobiet obja-
wow drazliwosci (p<0,05). Odnotowano takze zmniejszenie
boléw i zawrotdw glowy, bolow stawowych, ponadto zmalato
uczucie zmegczenia odczuwanego przez pacjentki, kofatania
serca, uczucie dusznosci (zmniejszenie nasilenia w granicach
70-100%) (p<0,05). W przypadku kazdego obserwowanego
objawu odnotowywano roznice statystycznie istotne juz w cig-
gu pierwszych miesigcy terapii.

W przebiegu badan odnotowano rowniez wysoka skutecz-
nosc¢ stosowanej terapii — u duzego odsetka kobiet wykazano
spadek czgstosci wystgpowania dolegliwosci menopauzal-
nych, co zobrazowano na rycinie 3. Na uwage zastuguje fakt,
ze zarOwno zmniejszenie nasilenia, jak i czgstosci wystepowa-
nia dolegliwosci menopauzalnych oraz poprawa jakosci zycia
w badanej grupie kobiet wystgpowala juz po pierwszym mie-
sigcu terapii, natomiast w trzecim miesigcu zaobserwowano
bardzo znaczng poprawg jakosci zycia.

Dyskusja

Zmniejszenie dokuczliwosci objawdw zespotu klimakte-
rycznego u kobiet w okresie przekwitania moze by¢ realizowa-
ne kilkoma sposobami. Najprostszym z nich jest zmiana stylu
zycia (wlasciwa dieta, aktywno$¢ fizyczna, zaprzestanie pale-
nia tytoniu) oraz unikanie wptywu czynnikdw takich jak alko-
hol, kofeina, wysoka temperatura pomieszczen [13, 14]. Ze
wzgledu jednak na ograniczona skutecznos$¢ powyzszych me-
tod leczeniem z wyboru i jednocze$nie najskuteczniejsza for-
ma leczenia objawdw wypadowych jest suplementacja hormo-
nalna [15, 16]. Opublikowanie badan klinicznych dotyczacych
HT (Women’s Health Initiative 2002, One Million Women
Study 2003 ) skierowalo uwage lekarzy na potencjalne zagro-
zenia wynikajace z dlugotrwalego stosowania lekéw hormo-
nalnych. Stad duze badania dotyczace wptywu preparatow za-
wierajacych fitoestrogeny na zmniejszenie dokuczliwosci obja-
wow wypadowych, szczegdlnie u kobiet, u ktérych istnieja
przeciwwskazania do stosowania tradycyjnej hormonalne;j te-
rapii zastepcze;j.

Nalezy podkresli¢, ze w doborze pacjentek do badania
wplywu stosowanych w okresie menopauzy lekow, w tym tak-
ze fitoestrogenow, istotng role odgrywa umiejgtna ocena nasi-
lenia objawow klimakterycznych u pacjentek poprzez zastoso-
wanie odpowiednio skonstruowanych skal. Skale te pomagaja
podjac¢ decyzje o wdrozeniu wtasciwej HT, zobiektywizowac
i wlasciwie oceni¢ efekty prowadzonego leczenia, poprawiaja
satysfakcje kobiet z wynikow leczenia oraz wplywaja na po-
prawe wspotpracy z pacjentka. Niewatpliwie jednymi z naj-
bardziej popularnych i nadal najczgsciej stosowanych indek-
sow oceniajacych skale nasilenia objawdw wypadowych sa in-
deksy Kuppermana i Greena [17].

Indeks Kuppermana utworzony w 1959 roku obejmuje
oceng 11 objawow. W zakresie tym ocenia si¢: uderzenia gorg-
ca, wzmozona potliwos¢, zaburzenia snu, nerwowosc¢, obnize-
nie nastroju, zawroty glowy, ogolne ostabienie, bole stawow
i gtowy, kotatanie serca, parestezje. Obecnos¢ kazdego z obja-
wow punktuje si¢, uzalezniajac liczbg przyznanych punktow
od stopnia nasilenia objawu (umiarkowane, $rednio cigzkie
oraz cigzkie). Po zsumowaniu otrzymany wynik jest obrazem
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nasilenia objawdw klimakterycznych. Inne, rzadziej stosowa-
ne, to skala Hamiltona oceny objawow depresji u kobiet
w okresie menopauzy, skala Greena, czy Menopause Rating
Scale (MRS) mierzaca cigzkos¢ symptomow zwiazanych
z okresem przekwitania i nalezaca do skal stuzacych ocenie ja-
kosci zycia po menopauzie (health-related quality of life —
QOL), a takze do poréwnania nasilenia objawdw przed i po
wlaczeniu hormonalnej terapii [18].

Efektem dziafania fitoestrogenow u kobiet w wieku okoto-
menopauzalnym jest przede wszystkim wplyw na zmniejszenie
czgstoscl wystgpowania objawow wypadowych poprzez sty-
mulacje komorek przysadki mozgowej (spadek wydzielania
LH, opdznienie wystgpowania piku FSH i LH), zahamowanie
enzymu monoaminooksydazy oraz dzialanie dopaminergicz-
ne. Ponadto fitoestrogeny wptywaja na metabolizm kostny po-
przez zmniejszenie aktywnosci osteoklastow i wzrost aktyw-
nosci osteoblastéw. Dzialaja na uktad sercowo-naczyniowy
poprzez rozszerzenie naczyn wiencowych (wzrost stezenia
tlenku azotu) i pozytywne dziatanie naparstnicopodobne na
komorki migsnia sercowego. Estrogeny roslinne oddziatywuja
rowniez na metabolizm lipidow poprzez hamowanie ich oksy-
dacji. Ponadto przejawiaja wplyw na angiogenezg, hamuja
agregacje plytek krwi, stymuluja transport glukozy i niektd-
rych jonow oraz synteze biatek [19, 20, 21, 22].

Dla oceny wptywu diety obfitujacej w pokarmy zawieraja-
ce fitoestrogeny na tagodzenie objawow wypadowych przepro-
wadzono szereg randomizowanych badan klinicznych. Naj-
wigcej z nich wykazato odwrotna zaleznos¢ migdzy wystgpo-
waniem objawow wypadowych a zawartoscia soi w diecie [23,
24]. Zgodnie z zaleceniami Pétnocnoamerykanskiego Towa-
rzystwa Menopauzy w celu zauwazalnej redukcji wystepowa-
nia objawdw zespotu klimakterycznego konieczna jest dawka
40-80mg izoflawonow w codziennej suplementacji, co jedno-
czes$nie oceniane jest jako bezpieczna i skuteczna substytucja
fitoestrogenna [25]. W analizie z zastosowaniem izoflawonow
otrzymanych z czerwonej koniczyny u kobiet w okresie kli-
makterium w dawce 80mg/dzien zaobserwowano zmniejszenie
wystgpowania uderzen goraca o 44% w stosunku do grupy
placebo [26, 27, 9].

Przeprowadzone w 2002 roku w Hiszpanii przez Alberta
1 wsp. wieloosrodkowe, otwarte, nierandomizowane badania
wsrdd 190 kobiet z zastosowaniem dawki 35mg izoflawonow
na dobe w celu redukcji objawéw menopauzalnych, wykazaty
znaczacy ich wplyw na zmniejszenie wystgpowania tych symp-
tomow. Ponad 80% pacjentek po 4 miesiacach terapii zauwa-
zylo istotna roznicg w zmniejszeniu ilosci epizodow uderzen
goraca (Sredni spadek wyniost 47,8%). Tylko u 5,5% kobiet
objawy te nie ulegly ostabieniu. Ponadto istotna statystycznie
roznicg uzyskano rowniez w zakresie redukcji innych objawow
wypadowych, takich jak drazliwos¢, trudnosci z zasypianiem,
bole kostne, suchos¢ pochwy oraz spadek libido [28].

W badaniach przeprowadzonych przez Hana i1 wsp.,
w grupie 40 kobiet w okresie okolomenopauzalnym z zastoso-
waniem izoflawonow w dawce 100mg/dzien autorzy wykazali,
po 4 miesigcach terapii, istotne statystycznie obnizenie indek-
su Kuppermana w grupie stosujacej fitoestrogeny wraz z to-
warzyszacym spadkiem stezenia catkowitego cholesterolu i li-
poprotein o niskiej gestosci (LDL — low density lipoprotein)
[29].
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Powyzsze wyniki potwierdzaja zasadnos¢ stosowania fito-
estrogenow w celu ztagodzenia 1 zmniejszenia czgstosci wyste-
powania objawow wypadowych w grupie kobiet peri- 1 post-
menopauzalnych.

Nie wszystkie przedstawiane wyniki sa tak jednoznaczne.
Albertazzi 1 wsp., przedstawili wyniki dotyczace fitoestroge-
now z grupy izoflawonow, oceniajac wplyw diety zawierajacej
fitoestrogeny na czgstotliwos¢ wystgpowania uderzen goraca
1 zwigzane z tym zaczerwienienie twarzy w grupie kobiet
w okresie okotomenopauzalnym. W pigciu z nich nie zaobser-
wowano istotnego statystycznie zmniejszenia nasilenia ude-
rzen gorgca w porownaniu do grupy z placebo, w pozostatych
spadek wynosit od 20 do 50% [30]. Jou i wsp. w swojej pracy
z 2005 roku poréwnywali wptyw dawki 35 vs 70mg izoflawo-
now sojowych na redukcje objawdéw menopauzalnych. W ba-
daniach zastosowano zmodyfikowana skalg Greena, rozsze-
rzajac ja o dodatkowe trzy parametry (czgstos¢ wystgpowania
objawow wypadowych, nietrzymanie moczu oraz suchos¢ po-
chwy). U wszystkich 48 pacjentek poddanych badaniu zauwa-
zono istotnie statystycznie roznice po 6 tygodniach terapii.
Dawka 35mg izoflawonow byta najmniej skuteczna w reduk-
cji objawow wazomotorycznych, natomiast w grupie przyjmu-
jacej 70mg/dobe, depresja byta objawem najstabiej poddaja-
cym si¢ leczeniu fitoestrogenami. Badanie wykazato, ze daw-
ka 70mg izoflawondw jest skuteczniejsza w redukcji objawow
wypadowych 1 powoduje wczesniejsze ich ustapienie. Nie za-
uwazono natomiast zadnej istotnej réznicy w profilu lipido-
wym w obu grupach pacjentek, a efekty uboczne terapii byty
stabo wyrazone 1 najczgsciej nie zwiazane z suplementacja die-
ty izoflawonami [31, 32].

W powyzej prezentowanym badaniu z wykorzystaniem
produktu Soyfem® (Biofarm, Polska) wykazano duza skutecz-
nos¢ dziatania terapeutycznego badanego preparatu zawiera-
jacego zespot izoflawonow sojowych (26mg w tabletce w prze-
liczeniu na genisteing) w dawce dobowej 52-104mg (tj. 2-4
tabletek dziennie). Uzyskano istotny spadek wartosci indeksu
Kuppermana dla catej badanej grupy kobiet. Najwigksze roz-
nice statystycznie pokazuja najwigkszy spadek po kilku mie-
sigcach stosowania preparatu w codziennym schemacie poda-
wania. Badania zostaly przeprowadzone w reprezentatywnej,
duzej liczebnie grupie kobiet, przez co uzyskane wyniki moga
mie¢ odniesienie do catej populacji kobiet w okresie okotome-
nopauzalnym.

Whnioski

Stosowanie preparatu Soyfem® w dawkach 52 do 104mg/dobe
(2 razy dziennie po 1 Iub 2 tabletki), jest bezpieczna i skutecz-
na terapig okresu menopauzy u kobiet z umiarkowanym i $red-
nio cigzkim nasileniem objawow wypadowych ocenianych na
podstawie indeksu Kuppermana.

Tego typu terapia pozwala na uzyskanie zadowolenia
z prowadzonej terapii u pacjentki (compliance) oraz, ze wzgle-
du na wyrazna popraw¢ samopoczucia u pacjentek, pozwala
na dtuzsze jego stosowanie.

Przeprowadzone badanie kliniczne sponsorowane bylo przez
firme Biofarm Sp. 7 o.0., Poznan.
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