Menopauza és MHT 2024-ben: a kulcsfontossagu vitak kezelése — az Nemzetkozi
Menopauza Tarsasag (IMS) White Paper

Absztrakt

Az Nemzetk6zi Menopauza Tarsasag (International Menopause Society, IMS) vizidja, hogy a
vilagon minden nd kénnyen és egyenléen hozzaférjen a bizonyitékokon alapuld tudashoz és
egeészségugyi ellatashoz, lehetéséget adva szamukra, hogy teljeskorien tajékozott
dontéseket hozzanak kézépkoru egészséglgyi allapotukkal kapcsolatban. A jelen utmutatd
Osszefoglaldjanak (un. White paper) célja, hogy az IMS szakértdi altal kiegyensulyozott
oktatasi narrativat nyujtson a menopauzarél és a menopauzalis hormonpétlé terapiardl (MHT)
torténetének, az MHT felirdasanak elveinek és vitas kérdéseinek feltarasaval, valamint
mindezek szabalyozasi és menopauza tarsadalmi kontextusba helyezésével érjik el. A White
paper egyuttal megteremti az alapot a kdzelgé frissitett IMS-ajanlasokhoz a menopauzaval
kapcsolatban, és a menopauza jovébeli etikus kezelésének tervezeteként fog mikddni
gyakorlati és torekvési szempontbdl. A dokumentum egyik fontos része az MHT felirdsanak 5
kulcsfontossagu kérdése: Kinek szél az MHT; Milyen tipusu és dozisu MHT-t kell alkalmazni;
Mikor kell elkezdeni és abbahagyni az MHT-t; Miért fontos az MHT; Hol lehet hozzaférni az
MHT-hoz? Egészségugyi szakembereknek és a nagykozonségnek szold kulcspontok
Osszefoglalasa is megtalalhatd, amely kdnnyen hozzaférheté tanacsokat nyujt a kézelmultban
felmertilt vitas MHT felirasi kérdésekrél, amelyek az egészséglgyi és médiamegjelenések
kézéppontjaban allnak.

Bevezetés

Ennek a 2024-es White papernek a célja, hogy a Nemzetkézi Menopauza Tarsasag
(International Menopause Society, IMS) allaspontjat képviselje a menopauzaval és a
menopauzalis hormonpétld terapiaval (MHT) kapcsolatban, kildnésen a kulcsfontossagu
vitds kérdések kezelésére. A tanulmany célja, hogy olyan tervként szolgaljon, amelyre a
menopauza j6vBbeni etikai kezelését gyakorlati és torekvési szempontbdl egyarant
megalapozhatja.

Az IMS kiildetése, hogy vilagszerte elésegitse és tamogassa a legjobb gyakorlatokon alapuld
egészsegugyi ellatast n6k szamara valtozo korban és posztreproduktiv évei soran, lehetdvé
téve szamukra, hogy ezt optimalis egészségi allapot és j6lét mellett érjék el. A hatékony
kommunikacié és a menopauzardl sz6l6, bizonyitékokon alapuld oktatas révén lehetdvé valik
a nék szamara, hogy tajékozott, egyéni céljaikhoz igazodd, személyre szabott dontéseket
hozzanak.

Hosszu évek elhanyagolasa utan végre lathatjuk, hogy médiaban példatlan figyelem iranyult
a menopauzara, batoritva a néket, hogy foglalkozzanak a menopauza tiineteivel. A média és
még tudomanyos szakirodalom is azonban gyakran ellentétes nézeteket mutat a kezelésével
kapcsolatban. Ezek az ellentétes nézetek gyakran zavart és kiszolgaltatottsagot okoznak a
nék szamara a valtozo kor soran, és hajlamosabba teszik 6ket a nem bizonyitottan forgalomba
hozott termékekre.



Nagyon kevés terapias orvosi beavatkozas valtott ki annyi vitat, €és nagyon kevés volt olyan
népszerii, mint az MHT. Ugy tiinik, hogy az MHT-vel kapcsolatos véleményeket épptgy a
tarsadalmi-kulturalis Iégkor, mint a klinikai vizsgalatokbdl szarmazo bizonyitékok hatarozzak
meg.

Ezek a tarsadalmi-kulturalis tényez6k magukban foglaljak a demografiai adatokat, az oktatast,
a vallast, a hiedelmeket, az értékeket, a tarsadalmi osztalyokat, a szexualitast és a viselkedést

A kiegyensulyozott menopauza-narrativa keresése folytatddik. M. Ez a dokumentum a
menopauza és az MHT torténetének és jelenlegi kontextusanak meghatarozasaval a
kiegyensulyozott narrativa megalapozasat szolgalja.

A White papernek nem célja, hogy atfogd eszkdoztarat biztositson a terapias lehetéségekhez
és a hatékonysagra és biztonsagra vonatkozé bizonyitékokhoz; ezt jél lefedik az ajanlasok,
iranymutatasok és konszenzusos nyilatkozatok. A dokumentum elsésorban az alabbiakat
kivanja feltarni:

e kulcsfontossagu antropolégiai, evolucids, térténelmi, szociodemografiai és
kulturalis kérdéseket, amelyek befolyasoltak a menopauza természetes
életszakaszként vagy modern betegségként valo felfogasat;

e azelvarast, hogy a menopauzat kezelni kell, és hogyan kell kezelni;

e az elvarasok arra vonatkozéan, hogy mennyire hatékonynak és
biztonsagosnak kell lennie ennek a kezelésnek;

e azokat a tényezbket, amelyek csalddashoz vezettek a nék kdrében és zavart
okoztak az egészséglgyi szakemberek kdrében;

e mit lehet tenni a jovében a nézetek polarizalédasanak elkerulése érdekében,
hogy egy jol kiegyensulyozott narrativa jojjon létre az MHT-rél, amely
felhatalmazza mind az egészségugyi szakemberek, mind a kdzépkoru és
menopauzaban lévé ndket.

Antropolégiai és evolucios perspektivak a menopauzarél

A menopauza és az MHT tovabbra is jelentds vitak és ellentmondasok targyat képezi, sok né
és a tarsadalom egészének rovasara. A menopauzaval kapcsolatos perspektivak és attitlidok,
amelyek ezt a vitat vezetik, antropologiai, evoluciés, torténelmi és modern orvostudomanyi
szempontokbdl is megérthetok.

A menopauza szakaszait jol meghatarozta a Stages of Reproductive Aging Workshop
(STRAW) +10 csoport 2, elsésorban a rendszeres menstruacié alapjan, a hormonalis
markerek masodlagos fontossaggal birnak. Bar a természetes menopauza atlagos életkora
Europaban gyakran 51 év, a globalis adatok metaanalizise szerint a természetes menopauza
atlagos életkora valojaban 48,8 év Bl Az olyan tanulmanyok, mint az US Study of Women’s
Health Across the Nation (SWAN) [ és mas régiokbdl, példaul a Szaharatél délre fekvé
Afrikabdl szarmazd tanulmanyok azt mutatjak, hogy ez az életkor sok szocioOkondmiai és
egyéb tényez6tél, példaul HIV-t81 fliggben valtozik, és a lakossag jelentds részében koran és
id6 el6tt is el6fordulhat -5,

A kellemetlen tiinetek jellemz8&en a perimenopauzaban kezddédnek, és gyakran még azelbtt,
hogy a ndék belépnének a perimenopauzaba, ahogyan azt a STRAW+10 kritériumok
meghatarozzak. Ennek ellenére a kormany altal szabalyozott terapiakat a posztmenopauzalis



nék szamara engedélyezték, mikézben nincs kifejezetten jovahagyott terapia a
perimenopauzalis n6k szamara. A menopauza egészségligyi rendszerei és kezelései,
amelyek inkabb ,tlinet kdzpontiak”, mint ,stadium kdzpontuak”, jobban megfelelhetnek a ndk
igényeinek [,

Még jobb, ha az ,életut-megkdzelités” azonosithatja azokat az egyéneket, akiknél fennall a
korai menopauza és a korai petefészek-elégtelenség kockazata, amelyek csontritkulassal,
sziv- és érrendszeri betegségekkel és kognitiv problémakkal jarnak egyutt. Példaul a
gyermekkori és fiatal felnéttkori dohanyzas korai menopauzaval korrelal, mig a rendszeres
testmozgas és a minimalis alkoholfogyasztas csokkenti a korai menopauza kockazatat [,

Sok né manapsag az életének a felét posztmenopauzaban tolti, és tekintettel arra, hogy
vildgszerte altalaban id6s6dd népességunk van, varhatéan 2025-re vildgszerte tobb mint
egymilliard né lesz perimenopauzalis vagy posztmenopauzalis korcsoportban.

Ezért elengedhetetlen olyan egészségugyi stratégiak bevezetése, amelyek optimalizaljak a
nék egészségét és életminéségét ebben az életszakaszban. A menopauza kulcsfontossagu
tényez6, amely hozzajarul a nem fert6z8 betegségekhez a nék kdrében, beleértve a sziv- és
érrendszeri, csont- és kognitiv egészséget. Ezért szikséges, hogy a menopauzat figyelembe
vegyék az Egyesiilt Nemzetek Egészséges Oregedés Evtizedében [ 9,

Teljesen egyediilallé a menopauza az emberi fajra nézve?

Harom jellemzd teszi a ,természetes” menopauzat egyedivé a ndknél. A menopauza
univerzalisan el6fordul azoknal az egyéneknél, akik hosszabb életet élnek, a fajunk maximalis
élettartamanak felénél kdvetkezik be, és meglehetésen életkor-specifikus, bar némi eltérés
tapasztalhaté a populacié és a foldrajzi régiok kdzott, a természetes menopauza atlagos
életkora 46 és 52 év kozott mozog B,

A reproduktiv O6regedés (bioldgiai éregedés) nem egyedi az allatviligban az emberek
esetében. Néhany rhesus és makaké majom 1-2 évvel a maximalis élettartamuk el6tt
abbahagyja a menstruaciét, és sporadikusan leirtdk a menopauza eseteit néhany féemids
esetében, példaul a térpecsimpanzoknal (Pan Troglodytes), a bonobdknal (Pan Paniscus),
valamint néhany balnafajnal is % 11, A kulcsfontossagu kiilonbség az idézitésben van, mivel
a reproduktiv 6regedés a maximalis élettartam végén kdvetkezik be a csimpanzok és a balnak
esetében, mig az embereknél az élettartam kozepén.

Az egyik kulcskérdés az, hogy van-e célja a menopauzanak az embereknél (Homo sapiens).
Szamos hipotézis Iétezik az emberi menopauza 2 ¥ magyarazatara, és a kévetkez6k a
legszélesebb kdrben elismertek kézé tartoznak:

e Nagymama hipotézis: egy hosszu posztreproduktiv idészak evolucidja,
amelynek kézéppontjaban az all, hogy a nagymamak az utédok gondozasara
Osszpontositanak, ahelyett, hogy tovabbi sajat utdédokat hoznanak létre. Ez
lehetévé teszi a lanyaik szamara, hogy tébb gyermeket vallaljanak, és igy a
nagymamak hosszabb élettartamot biztositd génjeiket tobb leszarmazottnak
adjak at, akiknek genetikai el6nyuk kovetkeztében hosszabb a felnétt életuk.
Ez a hipotézis magyarazza a menopauza adaptiv ertékét, de nem magyarazza
a tulajdonsag eredetét 4],



e Pleiotropia (a gordg pleio ['sok’] és tropic [‘befolyasold’] szébdl) (természetes
szelekcid) hipotézis: Az életkor elején magas adaptiv értékkel bird
tulajdonsagokat természetesen szelektaljak, mint példaul a petesejt termelést
és tarolast. Ez lehet a legjobb megoldas a reprodukcid mindségének
optimalizalasara, és egy korilbelil 50 éves korlat rejlik minden emlds
reprodukciojaban 15,

e Epifenomenon (nem szelekciés) hipotézis: a menopauza csupan az utdbbi
néhany évszazad soran ndvekvé maximalis élettartamunk mellékterméke
lehet, killénosen a fert6z6 betegségek eléfordulasanak csokkenése miatt 129,

Torténelmi perspektivak a menopauzaroél és kezelésérol

A menstruacio megsziinését és a nék fogamzdéképességének elvesztését mar Hippokratész
leirta Kr.e. 5. szazadban, de nem javasoltak kildndsebb kezelést a menopauzara.

Az 6kori kinai orvosi szoveg, Huangdi Neijing (E#F R, Kr.e. 475-221), mas néven Sarga

Csaszar Bels6 Kanonja, 7 éves életciklusokat ir le a n6k szamara. Az 6tédik ciklusban, amely
35 éves korban van, a bérszin romlik és gyakori vetélések fordulnak elé, a hetedik ciklus pedig
49 éves korban kovetkezik be, amikor a menstruacid megszinik, ami a gyermekvallalas
képességeének elvesztéséhez és igy a menopauzalis allapothoz vezet. Kr.u. 1. szazadban, a
Roémai Birodalom idején, az id6sebb Plinius elbeszélése a Természet torténetében
elésegitette azt az elképzelést, hogy a menstruacio bizonyos kilénleges tulajdonsagokhoz
kotédott, ami jelentésen hozzajarult a menstruacios tabuhoz 17,

A ko6zépkorban ugy gondoltak, hogy a rendellenes méh felemelkedik vagy leszall, és nehezen
elviselhetd tevékenységeket végez, ami a sziv &ajulaséahoz, a mellkasi szoritashoz,
légszomjhoz, csuklashoz és kellemetlen balesetekhez vezet 8. A menopauza a XIX. szazad
elején valt orvosi entitassa, és egyre inkabb patolégiaval és betegséggel kapcsolddott dssze.
Az orvosok azonositottak egy sor kellemetlen, s6t halalos panaszt, amelyek az ,allapothoz”
kapcsolédnak. A menopauza kilonb6z6 betegségekkel tarsult, amelyek az akkori férfi orvosok
szerint kezelést igényeltek, kuldénféle stratégiak alkalmazasaval, beleértve a gyégyszereket,
pidcakkal torténd vércsapolast és mitéteket.

A menopauza diagnosztizalasa utan Dr. Edward John Tilt, egy viktorianus orvos, szénsavas
szodat, 6piumot és egy nagy belladonna tapaszt javasolt a gyomor fenekére, valamint hivelyi

injekciokat 6lom-acetat oldattal, majd morfin-hidroklorat, kléros éter és desztillalt viz felirasat
[19]

Edgar Allen és Edward A. Doisy tudosok csak 1923-ban izolaltak el6szor Osztrogén
szteroidokat % és 1942-ben szabadalmaztattak el6szér a Premarint (vemhes kanca
vizelet).1966-ban Robert Wilson a ,Feminine Forever” ciml konyvében az 0Osztrogént
koranak egyik legkivalobb szilész-n8gyogyasza, a nék éraja cim{i népszerl radidmisorban
a hormondlis valtozdsokat érintette a valtoz6é kor soran. Néhanyan ezt ,rendkivil kinosnak”
talaltak, hogy délutan 2 d6rakor a héhulldamokrél halljanak! Azonban 1970-re a feministak
elkezdték kihivni a menopauza ortodox orvosi modelljét, és pozitiv atalakulasnak tekintették.

Orvosi kezelése Osszeeskuvésnek tlint a gerontokracia részérél, hogy ,egy engedelmes néi
beteget hozzanak létre, akit gyogyszerekkel kezelhetnek”. Germaine Greer a Valtozas cim



kényvében kijelentette, hogy a menopauza a gyasz ideje. A menopauzaban lévé nének meg
kell engedni a nyugodt id6t és a melankadliat”. 24,

Louise Foxcroft 2010-es ,Hot Flushes, Cold Science” cimii publikaciéjaban kijelentette, hogy
a menopauzahoz fiz6d6 jelenlegi hozzaallasok az ezeréves féktelen sovinizmus,
Osszeeskiivés, probalkozas, hiba és titkolozas szliréjén keresztiil alakultak ki 22

A menopauza és az MHT kezelésével kapcsolatos vitak és nézeteltérések tovabb mélylltek
a nagy MHT vizsgalatok publikalasa utan az uj évezred forduléjan.

A jelentds MHT vizsgalatok hatasa

Az Egyesiilt Allamokban 2002-ben a Women's Health Initiative (WHI) vizsgalat 2 és az
Egyesiilt Kiralysagban 2003-ban a Million Women Study (MWS) 4 els§ jelentései az MHT
alkalmazasanak jelentés (80%-0s) csOkkenését eredményezték a kardiovaszkularis
események és az emlérak jelentett kockazata miatti aggodalmak okan.

E két tanulmany jelentése sokkolta a hagyomanyos bélcsességet. Ezt megel6zen az MHT-t
rendkivll pozitivan eértékelték a medfigyeléses vizsgalatok kedvezd eredményei miatt,
amelyek ahhoz vezetettek, hogy a n6ket rendszeresen tanacsokkal lattak elaz MHT megel6z6
célu, valamint a tlinetek enyhitésére torténd alkalmazasarol 125,

Bar a WHI-ben az MHT abszolut kockazatai az egészségi allapotra nézve az altalanos normak
szerint ritkak vagy nagyon ritkak voltak, az adatokat aggaszté mddon szazalékos
valtozasokként, nem pedig abszolut szamokként mutatta be a média, és a kockazatokrol azt
allitottdak, hogy minden korcsoportra vonatkoznak. A feliras csdkkenése, kiloéndsen az
alapellatasban, azt eredményezte, hogy sok né ,csendben szenvedett’, és mas megoldast
keresett a tlineteire.

Szamos késbébbi WHI publikacio az els6 jelentést kdvetéen kimutatta, hogy a problémak
féként az idésebb korcsoportokban jelentkeztek 29, és valosziniileg a WHI-ben hasznalt
hormonpotld terapia bizonyos tipusai és dozisai miatt. Mégis sok nd és feliré orvosuk
tulsagosan aggodott ahhoz, hogy visszatérjen az MHT hasznalatahoz.

Tovabbi randomizalt klinikai vizsgalatok, mint példaul a Kronos Early Estrogen Prevention
Study (KEEPS) 27, az 6sztradiollal végzett korai kontra kés6i beavatkozasi vizsgalat (ELITE)
28] é¢s a Danish Osteoporosis Prevention Study (DOPS) ?° amelyek az MHT hasznalatara
Osszpontositottak a menopauza atlagos életkordban, modernebb MHT tipusokkal, azt
mutattak, hogy kevés kockazat volt ebben a korcsoportban. Sajnos ezek a tanulmanyok nem
voltak olyan nagy volumeniek, mint a WHI, ezért nem tudték véglegesen értékelni a fébb
kimenetell intézkedések, példaul a sziv- és érrendszeri események, torések és demencia
hatasait.

Mas MHT-vizsgalatok a WHI-nak ellentmondé eredményeket mutattak, de nem szerepeltek a
befolyasos iranymutatasokban. Példaul olyan nagy megfigyelési vizsgalatok, mint példaul a
francia E3N kohorsz vizsgalat B9 alacsonyabb eml6rak kockazatokat mutattak a
hagyomanyos testazonos MHT-val B, de ezeket az adatokat kizartak az Collaborative Group
on Hormonal Factors in Breast Cancer B2 legutébbi elemzésébdl. Ehelyett az Collaborative



Group az emlérak kockazatat hangsulyozta az MHT elényei helyett, és kizarta a progesztin
helyett mikronizalt progeszteront tartalmazé MHT-vizsgalatok adatainak tdbbségét.

Néhany nemrégiben megjelent iranymutatads olyan nézdpontokat mutat be, amelyek
ellentmondanak, kildondsen a primer prevencié kérdésében, ellentétben alinak a Cochrane
metaanalizisek ,gold-standard” megallapitasaival. Példaul egy Cochrane-attekintés kimutatta,
hogy azoknal, akik kevesebb, mint 10 évvel a menopauza utdan kezdték el az MHT-t,
alacsonyabb volt a halalozasi arany (relativ kockazat 0,70, 95% konfidencia intervallum [CI]
0,52-0,95; mérsékelt min6ségli bizonyiték) és a szivkoszoruér-betegség (a sziv- és
érrendszeri okok miatti halalozas és a nem végzetes szivinfarktus Osszetétele) (relativ
kockazat 0,52, 95% CI 0,29-0,96; mérsékelt minéségi bizonyiték), bar még mindig
megnovekedett volt a vénas tromboembdlia (VTE) kockazata (relativ kockazat 1,74, 95% ClI

1,11-2,73; magas min8ségl bizonyiték) a placebdval vagy a kezelés nélkil 6sszehasonlitva
(33]

Tekintettel a folyamatos vitakra, egyérteimiien szikség van egy végleges, hosszu tavu
randomizalt klinikai vizsgalatra, ahol hagyomanyosan szabalyozott bioidentikus/biohasonlé
MHT-t kezdenek el hasznalni a valtozé korban lévé nék kdrében, és elég hosszu ideig,
elegendd szamban kovetik 6ket, hogy értékeljék a fébb kimeneteli mutatékat, mint példaul a
sziv- és érrendszeri és emlérakos eseményeket. Sajnos egy ilyen vizsgalat koltségei
megfizethetetlenek lennének, ami még kritikusabba teszi a jelenlegi szakirodalomra alapozott,
elfogulatlan ajanlasokat. A magas szinvonallu, prospektiv megfigyelési regiszteradatok
folyamatos gydjtése lehet a legjobb kompromisszumos megoldas.

A menopauza szakértbéknek most arra kell térekednilk, hogy dsszehangolt megkdzelitést
érijenek el az adatok gy(ijtésében és dsszevonasaban. Az IMS-hez hasonlé tarsasagok
koordinalhatjak ezt az adatgyUjtést. Ezt a fontos vallalkozast finanszirozhatja az IMS Oktatasi
és Kutatasi Alapitvany (Endowment for Education and Research, EER), és az IMS globalis
tarolohelyet biztosithat ezen informaciok szamara. Ez megkodnnyitené az egészségugyi
szakemberek és a nyilvanossag szamara az informaciok terjesztését, amelyek pozitiv modon
befolyasolhatnak a klinikai gyakorlatot. Addig is atfogd szisztematikus attekintéseket és
metaanaliziseket fognak végezni az IMS MHT-ra vonatkozé 2016-os ajanlasainak
frissitésével kapcsolatban B4

A menopauza kezelésének indoklasa

Jol ismert tény, hogy bar a menopauza a természetes életfolyamat része, mégis zavard
tinetekkel jarhat, amelyek hatassal vannak a személyes, tarsadalmi és szakmai
életminéségre. Bar a menopauza klasszikus tlnetei a vasomotoros tiunetek (VMS), mint
példaul a héhullamok és az éjszakai izzadas, valamint a genitourinalis tinetek (vulva, vagina
és vizeletlrités), szamos mas tlnet is el6fordulhat ebben az életszakaszban. Ezeket az
Osztrogénhiany okozhatja vagy sulyosbithatja, de fligghetnek mas, példaul
Osszefligg a vasomotoros tlinetekkel %%, Az azsiai néknél a fizikai tiinetek, mint példaul a
testfajdalmak és izileti fajdalmak, valamint a pszicholdgiai tinetek gyakoribbak, mint a VMS
B8l Egy nemrégiben készllt szisztematikus attekintés és metaanalizis globalis prevalenciara
vonatkoz6 adatai szerint az izlleti és izompanaszok volt a leggyakoribb menopauzaval
kapcsolatos tlinet, amely 65,43%-ban fordult el (95% ci 62,51-68,29) &7,



Jelent6s vita folyt arrél, hogy mi szamit valédi menopauza tiinetnek, ami kdvetkezetlenséget
eredményezett a klinikai vizsgalatokban értékelt eredmények és legjobb mérési médszerek
tekintetében. Ez vezetett a Core Outcome Set (COMMA) globalis kezdeményezés
kifejlesztéséhez, amely a menopauzaval 6sszefliggd vasomotoros és genitourinalis tlinetekre
vonatkozik 38 39,

Ma mar arra is van bizonyiték, hogy a sulyos VMS-re hajlamos n6knél a sziv- és érrendszeri
betegségek eléfordulasa is magasabb O Bar egyel6re nem ismert, hogy ez az 6sszefiiggés
okozati 6sszefliggés-e, fontos, hogy a VMS-t és a sziv egészségét felmérjék a ,menopauza-
ellendrzés” soran, amely lehetéséget nyujt a szlirésre, és rutinszerlien elvégezhetd az IMS
eszkoztaraban javasolt standardizalt protokollok és algoritmusok alkalmazasaval az
alapellatasban ®4,

A menopauzaval kapcsolatos tlinetek sokfélesége jelentés hatast gyakorolhat az egyének
fizikai, mentalis és kognitiv egészségére, valamint személyes és szakmai kapcsolataikra. Az
utobbi idében egyre inkabb elismerik, hogy ezek a tinetek mélyrehaté hatassal lehetnek a
munkahelyi teljesitményre, ami az egyéni és vallalati termelékenység csdkkenéséhez, a
hatékonysag cstkkenéséhez és akar a munkahely elvesztéséhez is vezethet 1“2 A nék egy
része kevés tunettel vagy tinetmentesen vészeli a a menopauzat, és igy ebbdl a
szempontbol nem igényel kezelést. Azonban a széles korben elterjedt téves informaciok arra
0sztdondzheti ezeket a néket, hogy MHT-t kérjenek egészséglgyi szakemberuktél pusztan a
bér, korom és haj minédségének megbrzése érdekében és/vagy a potencialis elsédleges
megelézési elénydkért, mint példaul a sziv- és agyi egészség érdekében, amelyekre jelenleg
nincs indikacié. Ez volt az egyik legfontosabb kérdés, amely a kdzelmultban vitat valtott ki,
mivel az MHT jelenleg nem ajanlott kizardlag elsédleges megelézésre, bar szamos orszagban
a csontritkulas megel6zésére is van engedély.

Az MHT alkalmazasa nem tekinthet6 6regedésgatld stratégianak. Ez ravilagit arra, hogy a
ndéknek megbizhaté tajékoztatast kell kapniuk arrdl, hogy miért és milyen célbdl lehet vagy
nem lehet MHT-t alkalmazni.

A nék életének e kulcsfontossagu mérfoldkovénél a holisztikus, biopszichoszocialis
megkozelitést alkalmazd kezelés lehetdvé teszi az egészség optimalizalasat a jobb
életminéség érdekében Ez a megkozelités magaban foglalia a kronikus betegségek
els6dleges megelézését az egészséges taplalkozas, az aktiv életmdéd és a megel6zé
véddoltasok (pl. pneumococcus, 6vsdmor) révén, a krénikus betegségek és rakos
megbetegedések idében torténd és megfeleld sziirését, a karos anyagok, példaul a
dohanyzas és a tulzott alkoholfogyasztas elkerilését, a tarsas kapcsolatok fenntartasat és a
mentalis jolétre valo 6sszpontositast.

Ez lehet minden, ami szukséges, vagy minden, ami egyes orszagokban és régiokban elérhet6
az egeészseges Oregedés eléréséhez, és azok a ndk, akik ezt a dontést meghozzak, nem
érezhetik magukat nyomas alatt, hogy orvosi kezelést kérjenek a menopauzajukhoz, ahogyan
azt egy nemrégiben késziilt attekintés is leirta [*3l. Ugyanakkor ugyanolyan fontos, hogy a
menopauza zavaro tiineteit és lehetséges kdvetkezményeit sem szabad trivializalni ™.

A menopauza hatékonyan kezelhet6 bizonyitékokon alapuld kognitiv viselkedésterapiaval,
hipnoterapiaval és nem-hormonalis farmakoldgiai gyogyszerekkel is, amelyeket a néknek
ismernilk kellene. Ezeket az opcidkat kdnnyebben elérhetévé kellene tenni, tekintettel a



novekvd bizonyitékokra, kuldndésen azok szamara, akik nem tudjak vagy nem akarjak
hasznalni az MHT-t [41. 43-4],

A nék jelenleg szamos kiegészité terapiat vesznek igénybe a menopauza kezelésének elsé
vonalbeli kezeléseként, mielbtt szakemberhez fordulnanak, de gyakran kevés bizonyiték van
a hatékonysagra és a biztonsagossagra. Bar ezek a készitmények valdsziniileg nem okoznak
kart, idénként jelentés mellékhatasokkal jarhatnak, és gyakran hatastalanok. A kiegészitd
terapiak folyamatos kutatasa indokolt, mivel a kis klinikai vizsgalatokbdl szarmazé adatok
kedvezbek, de e termékek értékesitésének megfelel6 szabalyozasa elengedhetetlen a
menopauza etikus, biztonsagos és koltséghatékony kezelésének biztositasahoz 14 49,

Az MHT felirasanak 5 legfontosabb kérdése

A White Paper e szakaszanak célja, hogy feltarja néhany kulcsfontossagu vitas kérdést,
amelyek az elmult években mertliltek fel, és amelyek nagy zavart okoztak az egészségugyi
szakemberek és a menopauzaval kapcsolatos problémak miatt kezelést keres6 nék kérében.
A cél nem az, hogy megismételjuk az MHT gyakorlati felirdsara vonatkozé legfrissebb
Utmutatasokat, amelyek mar megtalalhatdk kilénféle eszkdztarakban és allasfoglalasokban
(34 41 461 &5 amelyek elérheték lesznek az IMS frissitett iranymutatasaiban, valamint a
tarsasagok globalis konszenzusanak egy kés6bbi tervezett frissitésében 7 is elérhet6ek
lesznek.

Kiknek szo6l az MHT?

Az MHT hagyomanyosan a természetes és mitéti menopauzaban szenvedé nék szamara
javasolt, akik zavaré vasomotoros és/vagy vulvovaginalis tineteket tapasztalnak.

Fel kell-e irni az MHT-t tinetmentes néknek?

Jelent6s vita folyt arrdl, hogy fel kell-e irni az MHT-t a tlinetmentes ndék szamara. Bar az
MHT-t elsésorban a zavaré menopauza tineteinek enyhitésére irjak fel, gyakran tévesen
Jiatalsag elixirjeként” reklamozzak a nék szamara.

Jo bizonyitékok vannak arra, hogy az MHT csokkenti a csontritkulas és a csontritkulassal
Osszeflggb torések kockazatat, és egyes orszagokban — példaul az USA-ban és
Ausztralidban — ez is az MHT egyik elsédleges indikacidja.

Jo adatok tamasztjak ala annak hasznalatat is a sziv- és érrendszeri betegségek
kockazatanak csOkkentéseére, ami pozitiv hatassal van a varhato élettartamra, de jelenleg az
MHT-t vilagszerte sehol sem engedélyezték ezekre az indikacidkra.

Szamos olyan né van, akik szamara az MHT el6nyds lehet, de a cimke szerint nem javallott.
Példaul a korai petefészek-elégtelenségben és korai menopauzaban szenvedd nék, akiknek
szukséguk lehet MHT-re a tinetek enyhitésére, de azt elsédleges megel6zési céllal is
kapniuk kellene.

Azonban az MHT hatasa a kognicidra és a demenciara kevésbé megbizhatd, és tovabbi
kutatasokat igényel.



Ezeket a kérdéseket a Menopauza Vilagnapjan az IMS legutdbbi négy White Paperben
atfogoan attekintették a korai petefészek-elégtelenségrél 8, a csontok egészségérdl 9, a
kognitiv egészségrél B% és a sziv- és érrendszeri egészségrdl B,

Fel kell-e irni az MHT-t orvosi szempontbd6l magas kockazatu néknek?

Mint mindig az ilyen helyzetekben, a zavaro tinetek kezelésének elényeit a n6 életminéségére
nézve meérlegelni kell az MHT-vel kapcsolatos lehetséges kockazatokkal szemben. Az
.elfogadhaté kockazat” meghatarozasa jelentésen eltérhet az egészségligyi szakemberek és
a betegek kdzott.

Az MHT példaul hagyomanyosan ellenjavallt hormonreceptor-pozitiv emlérakban és
endometriumrakban szenvedd nék esetében. Azonban, attdl fliggéen, hogy a nem-hormonalis
alternativak hatékonysaga és toleralhatésaga mennyire befolyasolja az életminéséget, egyes
nék hajlanddéak lehetnek elfogadni az MHT hasznalatanak vagy Uujbdéli hasznalatanak
kockazatat, kulondsen azok, akik korai stadiumu rakban szenvedtek 52,

Azoknal a néknél, akiknél korabban mar eléfordult VTE, az MHT megfontolhaté, ha azt
bizonyos kdrtlmények - példaul nagyobb mitét vagy hosszan tarté mozdulatlansag - idézték
el6, és megfontolhaté a VTE-profilaxis céljabdl egyidejlleg alkalmazott antikoagulans
alkalmazasa.

Folyamatban vannak olyan projektek, amelyek az Egészségugyi Vilagszervezet (World Health
Organization, WHO) fogamzasgatlasra vonatkozé iranymutatasanak megfeleléen, az MHT
orvosi alkalmassagi kritériumainak kidolgozasara iranyulnak, hogy a kilonb6z6 klinikai esetek
kilonb6z6 forgatdkdnyveihez konkrét, fokozatos utmutatast nyujtsanak. Ezek az orvosi
alkalmassagi kritériumokra vonatkozé iranymutatasok valdszinlileg hasznosak lesznek a

jévBben, de még fejlesztés alatt alinak, és egyetemes konszenzust és alkalmazast igényelnek
[53, 54]

Milyen tipusu és dézisa MHT?

Azok a tényez6k, amelyek meghatarozzak az egészséglgyi szakemberek altal altalaban
felirt MHT tipusat és dozisat, a kdvetkezoék:

a beteg preferenciaja;

a méh jelenléte vagy hianya;

fogamzasgatlasi szikségletek;

tinet tipusa és sulyossaga;

komorbiditasok.

O O O O O

A nemrégiben kdzzétett eszkbztarakban™! talalhatd felirasi algoritmusok nagyon vilagosan
iranyitjak az egészségugyi szakemberek felirasait ezekkel a tényez6kkel kapcsolatban.

Ennek a résznek a célja, hogy kritikus vizsgalatot végezzen a kdzelmultban felmertlt vitakkal
kapcsolatban, amelyek az MHT ajanlott tipusara és ddzisara vonatkoznak.



Fontos-e az 6sztrogén tipusa?

Négyféle dsztrogén létezik, amelyek természetesen eléfordulnak az emberi szervezetben:
Osztron, Osztradiol, dsztriol és dsztrol. Vannak olyan allitasok, kiléndsen a bioidentikus
hormonterapiat népszerisiték kdérében, amelyek szerint ezeknek az d&sztrogéneknek a
megfelel6 aranyd poétlasa fontos az MHT hatékonysaganak és biztonsaganak
optimalizalasahoz. Ez az allitas nem bizonyitott, és tovabbra is egyike a sok aggodalomnak
az Osszetett bioidentikus hormonterapia biztonsagossagaval és hatékonysagaval
kapcsolatban.

A szabalyozott szisztémas MHT hagyomanyosan konjugalt equine 06sztrogén (CEE),
Osztradiolt és Osztradiol-valeratot tartalmazott. Nemrégiben az 6sztrolt a VMS kezelésére
vizsgaltak klinikai vizsgalatokban, és valdszin(ileg piacra kertl, ahogyan a fogamzasgatlas
esetében is. A hivelyi MHT altaldban &sztradiolt, 0Osztriolt vagy Ujabban
dehidroepiandroszteront (prasteront) tartalmaz.

A szisztémas oralis szelektiv 6sztrogénreceptor-modulator (ospemifen) és egy CO2 és erbium
lézer is forgalomba kerilt a vulvovaginalis atréfia (VVA) és a menopauza genitourinalis
szindromajanak (GSM) tiineteinek kezelésére. Annak ellenére, hogy az obszervacios €s nem
kontrollalt vizsgalatok eredményei biztatéak, a lézerterapia kontrollalt, randomizalt klinikai
vizsgalatai még nem igazoltak az elényoket a placebo lézerhez képest.

Nagyon kevés dsszehasonlito vizsgalat van arra vonatkozéan, hogy az MHT -ban altalanosan
hasznalt szisztémas vagy helyi 6sztrogén egyik tipusa - példaul a konjugalt equine 6sztrogén
(CEE) az 6sztradiollal szemben - jobb-e egy masiknal a menopauza tiineteinek enyhitésében.
Az Osztron és az Osztriol bioldgiailag gyengébb dsztrogének, mint a CEE és az 6sztradiol, de
ezeket szisztémas MHT-ra jellemzéen nem forgalmazzak.

Az utébbi idében egyre inkabb elterjedt a transzdermalis dsztradiol (tapaszok/gélek/permetek)
alkalmazasa, amelyet a csokkent vénas tromboembolia (VTE) 9 kockazatardl szold
obszervacidés és eset-kontroll vizsgalatok is alatdmasztanak. Azonban gyakran jelentds
kuldbnbségek vannak az 6sztradiol szérumkoncentracidéjaban azoknal a ndéknél, akik
ugyanazzal a transzdermalis készitménnyel vannak kezelve (akar 10-szeres kilonbséget is
mutathatnak), és nagy egyéni kilénbségek lehetnek Ezért nehéz lehet megjésolni, hogy egy
né hogyan reagal ugyanarra a dozisra.

A transzdermalis MHT hatékonysaga a szteroid béron keresztili megfelel
atereszt6képességén alapul. Az étrend, az alkohol, a kabitészer fogyasztas, a dohanyzas, a
fizikai aktivitds és a stressz mind gyors és atmeneti valtozasokat okozhatnak a periférias
véraramlasban, a felszivodasban és az anyagcseréeben. Emellett béron keresztili véraramlas
cirkadian ingadozasai is el6fordulhatnak, amelyek este magasabbak, és igy novelhetik a
felszivodast.

Mindezeket a valtozdkat figyelembe véve a transzdermalis készitmény nem mindig a legjobb
valasztas egy adott személy szamara. Ha nincsenek kiilonésebb kockazati tényezék (példaul
elhizas, korabbi VTE), kevés ok van arra, hogy ne irjanak fel oralis 6sztrogént. Mindig a beteg
tajékoztatasan alapuld valasztasnak kell érvényesilnie.



Fontosak-e a progesztogének tipusai?

Jelenleg jelentés bizonyitékok allnak rendelkezésre arra vonatkozéan, hogy a mikronizalt
progeszteron és a bioldgiailag hasonld progesztogének (példaul a didrogeszteron)
anyagcsere- és esetleg eml6 elényokkel rendelkeznek az androgén progesztogénekkel
szemben B0 55 57. 581 Bar ez még nem tikrozédik a szabalyozasi utmutatokban vagy a
vénykoteles betegtajékoztatokban, jelentés kildnbséget jelenthet a terapia egyeénre
szabasaban.

A progesztogén valasztasa pszicholdgiai szempontbdl is kiilondsen fontos lehet azoknal a
néknél, akiknek korabban premenstruaciéos szindromaja (PMS)/premenstruaciés diszforias
zavara (PMDD) volt, és gyakran intoleransak a progesztogénekre®®. Ezeknél a betegeknél
szlkség lehet a mikronizalt progeszteron adagjanak és id6tartamanak csodkkentésére is,
példaul havi 7-10 napra, 100 mg-ra (a szokasos 200 mg helyett) a szekvencialis MHT kezelési
rendben. Az ilyen szuboptimalis dozisokat és kezeléseket alkalmazé, progesztogén-intolerans
nék esetében azonban a rendszeres ultrahangvizsgalat és/vagy endometrium-biopszia
kritikus fontossagu az endometrium hiperplazia vagy karcinéma kizarasa érdekében [, A
mikronizalt progeszteron hivelyi alkalmazasa még jobban toleralhaté lehet a ,,progesztogén-
érzékeny” betegek szamara, de ez a legtdbb orszagban off-label alkalmazasnak minésul az
MHT-ban. Egyéb lehet6ségek kozé tartozik a progesztogén méhen bellli adagolasa
(levonorgestrel) intrauterin eszk6zbdl, valamint az oralis szdvet-szelektiv 6sztrogén komplex
(TSEC) (CEE/bazedoxifen), bar az utobbit jelenleg csak néhany orszagban engedélyezték.

Fontosak-e az 6sztrogén és progesztogén doézisai?

Osztrogén: A kdzelmultban egyre tobb aggasztd esetrél szamoltak be, amikor néknek az
engedélyezett dozistartomanyon jéval kivil esé dsztrogénadagokat irtak fel. Nem volt ritka,
hogy a szisztémas dsztradiol tapaszok és gélek esetében a maximalisan ajanlott dézis harom-
négyszeresét alkalmaztak, néha a beviteli médok kombinacidiban.

Bar van némi bizonyiték arra, hogy magasabb doézisokra van szikség az endogén
ciklusstabilizaci6 és szuppresszid eléréséhez PMS/PMDD-ben és perimenopauzalis
depressziéban szenvedd néknél €1 62 vagy ha a felszivodas rossz, fontos betartani a
legkisebb hatékony dozis felirasanak elvét, ahol csak lehetséges. Korai petefészek-
elégtelenségben (POI) és korai menopauzaban szenvedd néknél is jellemzéen nagyobb
Osztrogénadagokra van sziikség a teljes tiinetmentesség és az optimalis csontmineralizacio
elérése érdekében 8],

A megfeleld hagyomanyos vasomotoros tlinetek enyhitése és csontvédelem eléréséhez
szukséges Osztradiol dézisok valojaban meglehetdsen alacsonyak (1-2 mg dsztradiol szajon
at, 25-50 ug tapasz vagy 1-2 pumpanyi Osztrogén gél), és bar mind a VMS, mind a
csontsiriség tekintetében van dozis-hatas, még a 0,5 mg dsztradiolt szajon at vagy 14 ug
transzdermalisan tartalmazo rendkivul alacsony dozisu MHT készitmeényekkel is elérhet6k
elényok 163651,

A megfelel6 elénydk elérése érdekében az MHT alacsonyabb dézisu alkalmazasanak elvét
alatamaszté indoklas a nemkivanatos 6sztrogénhatasok (pl. mellérzékenység, puffadas,
vérzési problémak) kisebb valdszinlisége, beleértve a VTE kisebb kockazatat oralis 6sztrogén
esetén, valamint a stroke kisebb kockazatat, még a transzdermalis dsztrogén esetén is [,



Bar a hormonfliggé emlérak kockazata nem bizonyitottan dozisfliiggd, az MHT tulzott
hasznalata potencialisan novelheti a kockazatot. A bizonyiték hianya nem feltétlendl
bizonyiték a hianyra.

A szuperfizioldgias 6sztrogénszintek az dsztrogénreceptor érzéketlensége miatt a kezelés
hatékonysaganak hirtelen csdkkenése, a ,tachifilaxia” kockazatat is magukban hordozzak.
Bar ez nem gyakori, de még a transzdermalis 6sztrogén nagy dozisai 7, valamint a bedltetett
Osztrogén pelletek esetében is el6fordulhat. Ez a kockazat csdkkenthetd az Osztrogén
minimalis (teljesen) hatasos dozisban toérténd felirasaval. Az 06sztrogén pelletek nem
engedélyezettek és jobb szabalyozast igényelnek, de az dsztrogénszint 6vatos ellenérzéseével
egyes orszagokban lehetdséget jelenthetnek azon kevés né szamara, akiknek tiinetei nem
reagalnak az oralis és transzdermalis készitményekre.

Progesztogén: Fontos megjegyezni, hogy a felhasznalt progesztogén dézisanak megfeleld
endometridlis védelmet kell biztositania a standard iranyelvek szerint “Y, kivéve, ha feltétlendil
sziikséges a dozis csokkentése progesztogén intolerans néknél 8, Ez kilondsen fontos a
szekvencialis kombinalt MHT kezelési rendeknél, ahol a hiperplazia el6fordulasa hosszu tavu
hasznalat esetén még standard dézisu kezelési rendek *° esetén is magasabb. Az Gsztrogén
standard dozisaival hasznalt tipikus dozisok kbzé tartozik a 200 mg mikronizalt
progeszteron/10 mg didrogeszteron 12—14 napos szekvencialis kezelésben, vagy 100 mg
progeszteron/5 mg didrogeszteron a folyamatos kezelésben.

A levonorgestrel intrauterin eszk6z egy masik médja a fogamzasgatlas mellett a hatékony
endometrialis védelem biztositasanak, bar nem minden orszagban engedélyezett a
méhnyalkahartya-védelemre. A progesztogén intolerancia elkerulésére vagy minimalizalasara
szolgald egyéb lehetséges lehetéségek kozé tartozik a CEE/bazedoxifen "% kombinaciot
tartalmazd TSEC és a szelektiv szoveti Gsztrogénaktivitast szabalyozo (STEAR) tibolon 4,
Sajnos, annak ellenére, hogy tobb lehetéségre van szikség az MHT személyre szabasahoz,
ezek a készitmények csak néhany orszagban engedélyezettek.

Az ELITE vizsgalat legujabb eredményei arra utalnak, hogy a szekvencialis hivelyi
progeszterongél alkalmazasa esetén még viszonylag alacsony, mindéssze 1 mg-os 6sztradiol
adag mellett is megnodvekedhet az endometrium hiperplazia kockazata "2.Bar a hivelyi
progeszteron gél mar nem engedélyezett az endometrialis védelemre, ha a progeszteront
havelyi uton adjak be, barmilyen formula is legyen, az oralis progeszteronhoz hasonlo
dozisokat kell alkalmazni, és a korabban leirtak szerint haladéktalanul el kell kezdeni a nem
tervezett vérzés ellenbrzesét.

Az 6sztrogén adagjanak novelése esetén fontos, hogy a progesztogén adagjat is aranyosan
noveljék a megfelel6 endometriumvédelem biztositasa érdekében, bar a termékengedélyen
kivil nagyobb adagokat alkalmazd nékrél kevés bizonyiték all rendelkezésre [™°l. Tovabbi
kutatasokra van szukség a progeszteron helyes adagolasanak meghatarozasahoz, amikor
nagyobb Osztrogénadagokat alkalmaznak, példaul POIl-ban szenvedd ndknél.

Az MHT dézisok monitorozasa

Az itt alkalmazott felirasi elv az, hogy ,el6szér a beteget kezeljik, ne az eredményt’. Ennek
megfeleléen, ha egy menopauza koraban lévé beteg csak a tlinetek enyhitésére hasznalja az



MHT-t, és teljes mértékben enyhiti tineteit anélkil, hogy barmilyen mellékhatas jelentkezne,
akkor nincs sziikség rutinszer(i hormon szint ellendrzésre.

A koévetkez6 helyzetekben a hormonprofil hasznos lehet az MHT monitorozasahoz:

¢ atlinetek nem megfelelé enyhllése 6—-12 héttel az MHT megkezdése utan;

e tartds mellékhatasok 6—12 héttel az MHT megkezdése utan;

e MHT alkalmazasa POl-ban és korai menopauzaban szenved® néknél
(kulondsen az egyik vagy mindkét fent emlitett kérdéssel, vagy ha aggalyok
merulnek fel a nem megfelel6 csontmineralizaciéval kapcsolatban DEXA
vizsgalaton).

Fontos megjegyezni, hogy az 6sztradiolszintek legjobban a transzdermalis készitményekkel
értelmezhetdk, mivel az oralis 6sztrogén részben dsztronna metabolizalddik. A
tomegspektrometria a legjobb médszer az dsztradiol szintek mérésére, de ez nem mindig all
rendelkezésre.

Miért fordulnak a nék még mindig az 6sszetett bioidentikus MHT-hez egyes
orszagokban?

Az a nyugtalanité mod, ahogyan a WHI és mas tanulmanyok soran az MHT kockazatairol
nyilvanosan beszamoltak, azt eredményezte, hogy a n6k mas lehetéségek felé fordultak a
kinzé menopauzai tineteik kezelésére, annak ellenére, hogy a WHI-ban a n6k atlagosan
tobb mint 10 évvel voltak til a menopauza szokasos életkoran, amikor felvették 6ket
(atlagéletkoruk 63 év) 23,

Az egyik ilyen lehetéség az Osszetett bioidentikus hormonterapia volt, amelyet a média
kilénb6z6 hirességei és praktizald orvosok ugy népszerisitettek. mint ami Iényegesen
kilénbdzik és természetesebb a hagyomanyos moédon szabalyozott MHT-t6l.

Ezeknek az engedély nélkuli készitményeknek a népszerisitése gyakran arra az elképzelésre
0sszpontosit, hogy a kildonb6z6 hormonok szérum- és nyalszintjének elézetes vizsgalataval
pontosan személyre szabhato a dézis és a fajta. Ezt az elképzelést nem tamasztjak ala olyan
empirikus kutatasok, amelyek azt mutatjak, hogy a nék petefészek hormonszintje, kiildndsen
a perimenopauzaban, jelentésen valtozhat a menstruaciés cikluson belil "4, Ezen tdimenden
a nemi szteroidok nyalbdl torténd vizsgalatanak pontossaga és megbizhatésaga nem
bizonyitott.

Annak ellenére, hogy a kézelmultban javult a bizalom a konvencionalisan szabalyozott
hormonterapia irant, szamos orszagban, kilénésen az USA-ban, az Egyesllt Kiralysagban,
Dél-Afrikaban és Ausztralidban tovabbra is felirjak az 6sszetett valtozatokat.

Az MHT-rél sz6l6 fellilvizsgalt globalis konszenzusos nyilatkozat kimondja, hogy ,az egyedi
Osszetételli hormonterapia alkalmazasa nem ajanlott a szabalyozas, a szigoru biztonsagi és
hatékonysagi vizsgalatok, a tételek szabvanyositasa és a tisztasagi intézkedések hianya
miatt” [47:p 3141

Nemrégiben a Scientific Statement by the Endocrine Society és a National Academies of
Sciences, Engineering and Medicine tudomanyos kdzleménye megallapitotta, hogy nincs
létjogosultsaga a szabalyozatlan, nem tesztelt és potencialisan karos, egyedi 6sszetétell



bioidentikus hormonterapiak rutinszer( felirasanak, és a nem megfelel§ progesztogén miatt
endometriumrakos esetekrél szamoltak be 577,

Ezért fontos, hogy a szabalyozé hatdésagok, az orvosi tarsasagok és az egészségugyi
szakemberek tajékoztassak a néket arrdl, hogy az 6sszetett MHT-fajtak potencialis elényei a
testazonos MHT hagyomanyos modon szabalyozott fajtaival is elérhetdk, amelyek
hatékonysagat és biztonsagossagat szigortan tesztelték.

Tulzasba vitték a tesztoszteron felirasat a noknél?

Egészen a kdzelmultig a tesztoszteront kizardlag férfi hormonnak tekintették, annak
ellenére, hogy a nékben endogén maédon is termelédik, és nem ajanlott volt néi hasznalatra.

Valodjaban a kézelmultig, amikor az ausztraliai Therapeutic Goods Administration
engedélyezte egy 1%-os tesztoszteron krém hasznalatat a hipoaktiv szexualis
vagyzavarban (HSDD) szenvedé n6k szamara, a zavaré alacsony libidé miatt, nem voltak
ndi hasznalatra engedélyezett készitmények.

A tesztoszteron néknek torténé felirasanak nagy része vilagszerte még mindig off-label, a
férfi tesztoszteron készitmények néi dozisokba toérténd titralasaval, jellemzéen 1/10-ed
aranyban, a néi fiziolégias tartomanyba esé teljes tesztoszteronszint eléréséhez.

Ma mar j6 adatok allnak rendelkezésre a HSDD természetes és mitéti menopauzaban
torténé tesztoszteron-kezelésének hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozoan,
mind a ,standard E + P MHT” mellett, mind anélkll, szamos randomizalt, kontrollalt
vizsgalatbdl, valamint szisztematikus attekintésbél és metaanalizisbél 78 79

Bar a menopauzaban dnmagaban alkalmazott tesztoszteron biztonsagossagara és
hatékonysagara van bizonyiték, altalaban ajanlott elkezdeni a hagyomanyos MHT-t, miel6tt
a tesztoszteron alkalmazasat fontoléra vennék a tartés HSDD tlnetek esetén, hogy a nék jol
Osztrogenizalddjanak, kildndsen vaginalisan, miel6tt a libidojukat fokoznak. A néknek szant
tesztoszteronrdl szold globalis konszenzus-nyilatkozat azt ajanlja, hogy a tesztoszteron
felirasanak indikaciojanak eldontésekor biopszichoszocialis megkozelitést kovessiink €1,

Ugyanakkor még mindig kevés bizonyiték all rendelkezésre a tesztoszteron lehetséges
elényeir6l a menopauzaval 6sszefliggé egyéb problémakkal kiizdé nék esetében, mint
példaul a kognicid, a hangulat, az energia és az altalanos életminéség, annak ellenére, hogy
ezeket a média szintén a tesztoszteron lehetséges elényeiként népszerisiti 1. Mikbzben
varjuk a megfeleléen kidolgozott tanulmanyok adatait, hogy jobban értékeljik ezeket az
eredményeket, a tesztoszteron elsédleges indikaciodjanak a néknél tovabbra is a HSDD-nek
kell maradnia, és minden egyéb elény, amely eléfordul, masodlagosnak tekintendé ©21,

Mikor kell az MHT-t elkezdeni és abbahagyni?

Az MHT megkezdésének id6pontia szintén ellentmondasos kérdés a menopauza
kezelésében. Az MHT-t els6sorban olyan néknél vizsgaltak, akik vagy posztmenopauzaban
vannak (azaz altalaban 12 hoénappal az utols6 menstruacié utan), vagy - egyes
tanulmanyokban - késéi perimenopauzaban (azaz 6 hénapos amenorrea utan, jelentésen
emelkedett FSH-szintekkel).



El kell-e kezdeni az MHT-t a menopauza el6tt?

A perimenopauza, amely az utolsé menstruacios idészak elétt 10 évvel vagy még korabban
kezdddik, a nbék életének gyakran elhanyagolt és rosszul kezelt szakasza. A
perimenopauzaban lévd nék gyakran tapasztaljak a menopauza és a ciklushoz kapcsol6do
kllénbdz6 tlinetek egyuttes eléfordulasat, amelyek a 30-as évek kézepén kezdddhetnek a
petefészek tartalékanak csokkenésével. Egy nemrégiben készilt felmérés kimutatta, hogy a
.,nem idében”, azaz a perimenopauzaval kapcsolatos menstruaciés ciklusvaltozasok vagy egy
olyan id6szakban, amikor az egyén meég nem szamit a tinetekre, rosszabb értékelést
eredményezhetnek a stressz, az elégedettség és az egészségi allapot mérésénél 3,

Az MHT felirasa a perimenopauzaban nehéz lehet, mivel a hormonszintek ingadozasa miatt
az Osztrogénhiany epizddjait gyorsan kovethetik az 0Osztrogéntdbblet epizddjai. Az
Osztradiolszint emelkedése és a ciklus szabalytalansagai a valtozo kor soran a lutealis fazison
kivali eseményekre vezethetdk vissza, amelyeket a jelek szerint a follikularis fazisban a
tisz6stimulald hormon (FSH) tartésan magas szintje valt ki, tobb tliszé egyideji
megjelenésével B4,

Az MHT tovabbra is lehet6ség marad ezeknek a néknek, ha tiineteik vannak, felismerve, hogy
az MHT az élet ezen szakaszaban off-label. A perimenopauzaban 1év6 nék szamara optimalis
MHT-kezelés meghatarozasahoz lényegesen tobb kutatasra van szikség. A szekvencialis
terapiak elébnyben részesiinek, de még ezek is szabalytalan vérzést okozhatnak.

A perimenopauzaban lévd, ellenjavallatokkal nem rendelkezd nék esetében egy masik
lehetéség a hagyomanyos etinilésztradiol-alapi kombinalt oralis fogamzasgatld, vagy az
Ujabb 06sztradiol- vagy Osztrol-alapu kombinalt oralis fogamzasgatlok. A levonorgestrel
intrauterin eszk6z egy masik nagyon hasznos lehetéség ebben az id&szakban, és
Osztrogénnel kombinalva alkalmazhatd, ha MHT szikséges.

Tovabbi lehet6ség lehet a gonadotropin felszabadité hormon (GnRH) agonista vagy
antagonista kombinalasa a maradék petefészek aktivitas elnyomasara, valamint az MHT
.visszaadasara”. llyen kombinalt készitmények mar Iléteznek a midémakkal és
endometridzissal kapcsolatos vérzési problémak kezelésére, bar az egyes komponensek is
adhatok 691,

A nem hormonalis alternativak, példaul a neurokinin (NK) receptor antagonistak elméletileg
szoba johetnek, de ezeket még nem vizsgaltak perimenopauzaban lévé néknél, és nem
kezelnék a menstruacios ciklus rendellenességeit vagy a fogamzasgatlas sziikségét.

El kell-e kezdeni az MHT-t idésebb néknél, akik mar tal vannak a menopauzan?

A legtdbb tarsadalmi ajanlas évatossagra int a 60 éves vagy annal idésebb néknél az MHT de
novo felirasaval kapcsolatban ¥+ %6l Ez a tanacs olyan vizsgalatokbdl ered, mint példaul a
WHI, ahol a 60-as és kulondsen a 70-es éveikben MHT-t kezdd n6knél a kardiovaszkularis és
vénas tromboembdlias események, a stroke és az emlérak gyakoribb el6éfordulasat talaltak,
mint az 50-es éveikben jard néknél 23,

A legtdbb n6 ebben az idésebb korcsoportban kevés vasomotoros tlnetet mutat, vagy
egyaltalan nincs is, és a VVA/GSM tlnetei hatékonyan kezelhet6k hivelyi



Osztrogénterapiaval. Ugyanakkor fontos felismerni, hogy a 60-as éveikben jard nék akar 30-
40%-a, a 70-es éveikben jaré nék pedig 10-15%-a szamol be zavaré VMS-rél €6 871 Az
ujonnan jelentkez6 VMS-t ezekben a korcsoportokban a klinikai megjelenésnek megfeleléen
kell kivizsgalni, hogy kizarjuk az olyan etiolégidkat, mint a hyperthyreosis és a
phaeochromocytoma.

Egyes n6k a 60 év feletti korosztalyban azért kérik a csontritkulas MHT-val torténé kezelését,
mert a nem hormonalis csontkimélé készitményeket, azok karos hatasai miatt el akarjak
kertlni; a megfelel6 dontés meghozatalakor gondosan mérlegelni kell az 6sszes készitmény
elény-kockazat aranyat 91,

Problémak kiléndsen akkor meriinek fel, amikor a tlineteket mutaté vagy nem mutaté nék
kérik a kezel6orvosukat, hogy kezdjék el az MHT-t, mert Ugy érzik, hogy elszalasztottak a
lehetéséget az MHT hasznalatara az 50-es éveikben, a WHI/MWS tanulmanyok altal felvetett
aggalyok miatt, vagy mert a kezel6orvosuk ,id6 elétt” abbahagyta az MHT-t.

Az ilyen néknek tanacsot kell adni, hogy az MHT de novo megkezdése nem ajanlott. Ha
azonban MHT-t kell kezdeni, fontos, hogy nagyon alacsony dézisokat irjanak el6, idealis
esetben transzdermalis dsztrogénnel, a karos hatasok elkerllése érdekében; peldaul 25 ug
Osztradiol tapasz, 1 pumpanyi 6sztradiol gél vagy 1 0sztradiol spray transzdermalisan, 100
mg mikronizalt progeszteronnal vagy 5 mg dydrogeszteronnal az endometrium védelmére.

Mikor kell leallitani az MHT-t?

A legtdébb szabalyozé hatdsag, példaul a Gydgyszerek és Egészséglgyi Termékek
Szabalyozé Hatésaga (MHRA), az Eurdpai Gybégyszerugyndkség (EMA) vagy az Amerikai
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésag (FDA) tovabbra is azt tanacsolja, hogy az MHT-t a
tinetek enyhitéséhez szikséges legkisebb ddzisban, a legrévidebb ideig kell alkalmazni,
mivel az MHT névelheti egyes daganatos betegségek, a VTE és a stroke kockazatat, és mivel
a kockazatok annal nagyobbak, minél hosszabb ideig alkalmazzak az MHT-t. A nemzeti és
nemzetkdzi menopauza-tarsasagok kézott azonban ma mar altalanos egyetértés van abban,
hogy az MHT alkalmazasanak idétartamara nem szabad 6nkényes korlatokat szabni 34 46. 47],

Az IMS MHT-ra vonatkozé iranyadé elvei szerint ,nincs ok arra, hogy kotelezéen korlatozzak
az MHT idétartamat”. ,A terapia folytatasarodl a jol tajékozott né és a kezel6orvosa mérlegelési
jogkorében kell donteni, a konkrét céloktél és a folyamatos egyéni elébnyok és kockazatok
objektiv becslésétél fliggben” 34 P 111,

Ezért a menopauza modern kezelésének magaban kell foglalnia az MHT-hasznalat
idétartamanak személyre szabasat.

Miért fontos az MHT?
Tulgyogyitjuk a menopauzat?

A menopauza 6énmagaban nem igényel kezelést, de az ahhoz tarsulo kellemetlen tiinetek és
allapotok kezelést igényelhetnek. Az MHT jelenlegi indikacioja a vasomotoros tlinetek (VMS)
és a vulvovaginalis atréfia (VVA)/genitourinalis szindroma (GSM) kezelése. Becslések szerint
a ndk 80%-a tapasztal VMS-t, 25%-uk sulyos VMS-ben szenved, és a tlinetek median



id6tartama 8-10 év B8 (ami azt jelenti, hogy a nék fele ennél hosszabb ideig tapasztalja a
tineteket). Az MHT néhany orszagban masodvonalbeli indikaciéval rendelkezik a
csontritkulas kezelésére is, és 80 éves korara a n6k akar 50%-anak csontritkulasa lesz, ha
nem kezelik.

Fontos, hogy a néket mar kezdetben tajékoztassuk arrdl, hogy a menopauza tinetei, mint
példaul a VMS, az alvaszavarok 1, a hangulatingadozasok és az memoria zavarok altalaban
id6vel javulnak, és nem mindig igényelnek kezelést . A nehézséget az jelenti, hogy tudni
kell, mikor javulnak ezek a tlnetek, és fontos, hogy konzervativ megkdzelités esetén ne
hagyjuk a néket a végtelenségig szenvedni.

Koztudott, hogy a valtozd kor gyakran tdbb mas kellemetlen tinettel is tarsulhat, mint példaul
az alacsony energiaszint és az izom- és izuleti fajdalmak, és hogy az MHT pozitiv hatassal
lehet ezekre a tlinetekre is. Az MHT felirasa el6tt az elsédleges tiineteket azonositani kell, és
realis célokat kell kitizni a javulds mértékére vonatkozdan, valamint arra, hogy milyen
idGintervallumban varhaté a kezelésre adott valasz. A végsé cél az, hogy a ndéket
bizonyitékokon alapulé informacidkkal lassuk el, hogy személyre szabott ddntést
hozhassanak, amely szdmukra a legmegfelel6bb.

Ajanljunk nem hormonalis alternativakat az MHT helyett vagy mellett?

Minél szélesebb a kezelési lehet8ségek tarhaza, annal kbnnyebb egyénre szabni a kezelést.
Ahogy korabban emlitettiik, minden orvosi kezelést ala kell tamasztani az életméd, étrend,
testmozgas optimalizalasaval, az alkoholfogyasztas minimalizalasaval és a dohanyzas
kerulésével vagy abbahagyasaval.

A menopauzahoz kapcsolodo kellemetlen tinetekkel jelentkezd néknek mind hormonalis,
mind nem hormonalis, bizonyitékokon alapuld, biztonsagos és hatékony lehetségeket kell
kinalni a kezelési eszkoztar részeként “U. A lehet6ségeket az egyén kivansagaihoz és orvosi
el6zményeihez kell igazitani — egyes ndk esetleg el akarjak kerulni a hormonkezelést, vagy
kontraindikalt lehet szamukra.

A probléma az, hogy kevés engedélyezett nem hormonalis terapias lehet6ség all
rendelkezésre, ami az off-label kezelések, példaul az antidepresszansok hasznalatdahoz vezet
a VMS kezelésére. A 2015-6s NICE iranyelve egyértelmiien kimondta, hogy a szelektiv
szerotoninvisszavétel-gatlok (SSRI) és a szerotonin-noradrenalin visszavétel-gatiok (SNRI)
nem hasznalhaték elsé vonalbeli kezelésként a VMS esetében olyan néknél, akiknél nincs
kontraindikacié az MHT-ra.

A legujabb kutatasok egy Uj gyogyszerosztalyhoz, az NK receptor antagonistakhoz vezettek,
amelyek mar néhany orszagban engedélyezettek a VMS kezelésére 192, Ez egy Ujabb
engedélyezett lehetbséget biztosit a menopauza tlineteinek célzott kezelésére, ezzel
megkdnnyitve a terapia személyre szabasat.

Az MHT kielégitetlen terapias sziikségletii teriiletei

A menopauza medicinaban tovabbra is vannak olyan jelentds, kiaknazatlan tertiletek, ahol az
MHT nagy hasznot hozhatna, vagy azért, mert a témak tabunak szamitanak, vagy azért, mert
a kutatas és fejlesztés nem dsszpontositott ezekre a tertletekre:



e VVA/GSM/szexualis egészség: Bar szamos termék all mar rendelkezésre a
VVA/GSM tlneteinek kezelésére, még mindig jelentds a vonakodas a nék részérél,
hogy ezeket a tlineteket kezeltessék, a betegek szégyenkezése, az egészséglgyi
szakemberek vonakodasa a beszélgetés megkezdésétsl és ezen tiinetek hatasat !
bagatellizaljak. Ugyanilyen fontos a szexualis egészséggel kapcsolatos problémak,
mint példaul a HSDD kezelése, és megfeleld szakértelem és eréforrasok biztositasa
ezeknek a problémaknak biopszichoszexualis megkozelitésen alapuld kezelésére,
szilkség esetén n6k szamara engedélyezett androgén termékekkel (41,

e POl/korai menopauza: Ezek tovabbra is aggodalomra adnak okot a kbzvélemény és
az altalanos egészségligyi szakemberek tudatlansaga miatt, hogy ezek az allapotok
milyen hatassal lehetnek nemcsak az életminéségre, hanem a hosszu tavu
egészségre is. Korabban a POl-val kiizdé néket "elveszett torzseknek" nevezték.
Elengedhetetlen, hogy a POl/korai menopauza problémaival kizdd néket batoritsuk a
korai jelentkezésre, hogy diagnosztizalhassak és hatékonyan kezelhessék dket MHT -
val, hacsak nem all fenn orvosi ellenjavallat. Az European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) POl-iranyelve jelenleg frissités alatt all, és
hamarosan terjesztésre kerdl [,

e Perimenopauza: bar ezzel mar foglalkoztunk, fontos hangsulyozni, hogy a
menopauzaval kapcsolatos tlinetek mellett a n6k életének ez az idészaka is jarhat
zavard0 menstruaciés zavarokkal, PMS/PMDD-vel és kihivast jelentdé szexualis
egészségligyi problémakkal, amelyek jol atgondolt kezelést igényelnek ©°l,

e latrogén menopauza miatt:

o Joindulatu okok/nem hormonfliggé daganatok - aggasztd, hogy sok nének, akik
jéindulatu vagy nem hormonfliggd, iatrogén menopauza utan hasznalhatnak
az MHT-t, még mindig nem ajanljak fel. A POI és a korai menopauza rovid és
hosszu tavu kockazatai az életmindségre, a multimorbiditasra és a mortalitasra
vonatkozdéan ma mar jél ismertek, kiléndsen a kétoldali oophorectomia utan
971 Tul sokaig a daganatos betegségek kezelésének kdzéppontjaban kizardlag
a hosszu élettartam javitasa allt. Bar a hosszu élettartam fontos, nagyon
keveset jelent az optimalis altalanos és szexualis életminéség nélkiil [,

o Hormonfiiggd daganatok - a hormonfliggd rosszindulati daganatok utan
alkalmazhato6 kezelési lehetéségek kutatasa mar régota esedékes [°8. Biztato,
hogy mostanaban kutatasok folynak néhany nem hormonalis terapias
lehetéséggel, példaul NK-receptor-antagonistakkal, amelyek potencialisan
alkalmazhatdk olyan ndéknél, akiknek a multjaban hormonreceptor-pozitiv
rosszindulatu daganat volt, és akiknek ellenjavallt az MHT alkalmazasa.

Hol lehet hozzaférni az MHT-hoz?

A ndk az alacsony és kdzepes jovedelmii orszagokban korlatozottan vagy egyaltalan
nem férnek hozza az MHT-hoz — mit lehet tenni?

Sok iras azt feltételezi, hogy az MHT mindenhol elérhetd, de ez biztosan nem igy van. Szamos
orszagban kevés vagy egyaltalan nem all rendelkezésre MHT lehet6ség. Még ha az MHT
elérhetd is, gyakran hianyzik a szakértelem, hogy azt hatékonyan, biztonsagosan és etikusan



irjak fel. Ezért fontos, hogy a menopauza kezelésében pragmatikus, a régié/orszag/kultara
szempontjabdl érzékeny megkozelitéseket alkalmazzanak ©9,

A nemzeti és nemzetk6zi menopauza-tarsasagok fontos szerepet jatszanak az MHT és a
menopauza gondozasaval kapcsolatos képzés biztositasaban. Az IMS jelenleg 64 tarsult
menopauza tarsasaggal all kapcsolatban a Council of Affiliated Menopause Societies (CAMS)
keresztul, és 90 orszagban van tagja, akik tanacsot tudnak adni a nemzeti és regionalis
kérnyezetben a menopauza kezelésére alkalmazhaté optimalis megkozelitésekrél.

A CAMS innovativ eszkoztarat kinal a menopauza tarsasag elinditasahoz, valamint egy
»Holding Hands Program ", amelyben a kisebb tarsasagokat nagyobb tarsasagok tamogatjak.
Havonta tartott "Menopauza Ora" webinariumok (Menopause Hours) helyi nyelven nyujtanak
oktatast a nemzeti és regionalis jelentéségl kérdésekrél. Ezek a programok kulcsfontossagu
Utmutatast nyujtottak a menopauza tarsasagok megalakulasahoz és folyamatos
novekedésehez vilagszerte. A vilag olyan régiéiban, mint Afrika és a Kdzel-Kelet, ahol eddig
nem, vagy csak kevés menopauza-tarsasag létezett, most indulnak menopauza-tarsasagok.
A menopauza tarsasagok folyamatos ndvekedése vilagszerte létfontossagu, hogy kezeljik a
kritikus kielégitetlen igényt az egészséguigyi szakemberek menopauzaval kapcsolatos
képzéseére, és a kdzépkoru ndk oktatdsara a menopauza egészségre e€s jolétre gyakorolt
hatasarol.

A befolyasol6 tényezok (orvosi, politikai és tarsadalmi) irrealis elvarasokat teremtenek,
vagy helyreallitjak az egyensulyt?

A menopauza kezelése a kdzelmultban reneszanszat élte szamos orszagban, kiléndésen az
Egyesiilt Kiralysagban, ahol végre a nyilvanossag, az egészségugyi szakemberek és - ami a
legfontosabb - a politikai dontéshozék figyelmét is felhivtak a menopauza lehetséges
hatésaira.

Az Egyesllt Kiralysagban menopauza és MHT politikai "carok" és néi egészségugyi
nagykoévetek lettek kinevezve, hogy feligyeljék az MHT elérhet8ségét, biztositva, hogy ez
igazsagosan legyen elosztva, méltanyos aron a nyilvanossag szamara.

Bar a nék felhatalmazasa, hogy segitséget kérjenek a menopauzajukhoz, nagyrészt pozitiv
fejlemény volt, néhany nem kivant kévetkezmény is felmerilt, amelyek kevésbé kivanatosak:

e irredlis elvarasok a jelenleg elérhetd kezelési lehet6ségek, koéztlk az MHT
eredményeivel kapcsolatban;

e csalddas, ha az MHT nem éri el a kivant hatast a tinetek enyhitésében, kildndsen a
hangulattal és kognicidval kapcsolatos problémak esetén;
csalédas a varatlan mellékhatasok miatt;
nehézség az MHT elérésében vagy az MHT-ellatas megszakadasaban;
nehézség az els6dleges vagy masodlagos szinti menopauza egészségugyi
ellatashoz valé hozzaférésben, akar az eréforrasok hianya, akar a szakértelem hianya
miatt;

e a menopauza kezelésének eluzletiesitése, amely a tulzott vizsgalat és a tulkezelés
kockazatat hordozza magaban;

e szabalyozatlan tanacsadas és tamogatas 6njeldlt szakértéktdl, akiknek kevés vagy
nincs is képzésik.



Osszességében ezek a kdvetkezmények részben azért alakultak ki, mert ezt a ,reneszanszot”
inkabb a nyilvanossag és a média hirességei, mint az egészséglgyi minisztériumok
irdnyitottak. Ezért fontos, hogy a menopauza kezelésének 6sszehangolt megkozelitéseit az
egészséglgyi minisztériumok teljes mértékben kidolgozzak, hogy biztositsak a megfeleld
klinikai és oktatasi forradsokat, valamint a bizonyitékokon alapul6 tanacsadashoz, MHT-hez és
alternativakhoz val6 egyenl6 hozzaférést.

Lehetséges osszeférhetetlenségek

A lehetséges Osszeférhetetlenség és a gyogyszeripar szerepe kildnésen nagy gondot jelent
a menopauza gyogyaszataban - talan még inkabb, mint az orvostudomany szamos mas
tertletén. A gydgyszeripari cégek befolyasat a menopauza kezelésében kulondésen nehéz
elfogadni azok korében, akik szerint a menopauza természetes szakasza a nék életének, és
onmagaban nem igényel kezelést, és még azok korében is, akik elfogadjak, hogy a
menopauzaval jaro zavaro tunetek kezelést igényelnek.

Bar érthetd, hogy egyesek miért tekintik etikatlannak a gyégyszeriparral valé egytttmikddést,
realisan nézve a kormanyzati egészségugyi minisztériumok és a kutatasi igyndkségek nem
tudjak tamogatni az dsszes randomizalt vizsgalat koltségeit. Szamos orvosi kutatas és
fejlesztés, valamint nem promdcidos oktatds nem valdésulna meg, ha nem lenne a

gyégyszeripar.

Az IMS és a legtdbb menopauza tarsasag &llaspontja az, hogy az egyuttmikddés a
gyogyszeriparral etikus lehet, ha a kovetkezs elsédleges célokat kovetik:

Az egylttmikodés elsdédleges haszonélvezbje a né/paciens/nyilvanossag;
Minden egyuttmikddés teljesen atlathato, és minden potencialis
Osszeférhetetlenségrél nyilatkoznak;

e A gyogyszerkutatas és fejlesztés kiaknazatlan terapias sziikségleteket céloz meg, és
nem pusztan a pénzlgyi nyereség novelésére iranyul;

e Az oktatasi tamogatas iranya nem korlatozott, nem reklamcélu, és azt a menopauza-
tarsasagok, nem pedig a gydgyszeripar dolgozza ki.

Ha kevésbé akarunk a profitorientalt szervezetek tédmogatasara tédmaszkodni, akkor
természetesen elengedhetetlen, hogy az egészségugyi kormanyok vildgszerte megfelelé
forrasokat biztositsanak a fluggetlen kutatok altal vezetett kutatashoz és fejlesztéshez,
valamint az egészséglgyi szakemberek képzéséhez a menopauzaval kapcsolatos problémak
kezelésében, kuldndsen az alacsony és kdzepes jovedelmi orszagokban. Természetesen a
kormany altal finanszirozott tanulmanyok esetében is hasonlo etikai normakat kell kévetni 109,

A szabalyozdk szerepe

Az olyan szabalyozé Gigynokségek, mint példaul az EMA (Committee for Medicinal Products
for Human Use), az FDA és az MHRA els6dleges szerepe a kbdzegészség védelme és
javitasa. Mikézben az Uj gydgyszerek bevezetésének biztonsagi kapubreiként mikddnek,
fontos, hogy megfelel§ szakértelemmel rendelkezzenek, vagy azt igénybe vegyék ahhoz,
hogy kiegyensulyozott itéletet tudjanak hozni az altaluk értékelt termékekrél.



Ezért nagy elény lenne, ha ezek a hatésagok rutinszerlien egyuttmikodnének a nemzeti és
nemzetkdzi menopauza tarsasagokkal, amelyek képviselik azokat az egészségugyi
szakembereket, akik gondozzak azokat a néket, akiknek a javara ezeket a termékeket
tervezték. Példak arra, hogy ez az egyuttmiikdédés milyen elénydkkel jarhatna a menopauza
gyégyaszataban, a kdvetkezbk:

e Az egyes orszagokban a bioidentikus hormonokat felir6 vagy terjeszt6 Kklinikak
elterjedése, annak ellenére, hogy a hagyomanyos modon szabalyozott MHT
rendelkezésre all;

e Az alacsony dézisu helyi 6sztrogénterapiak ,szokasos” fekete dobozos figyelmeztett
cimkék (pl. sziv- és érrendszeri rendellenességek/demencia/mellrak/endometriumrak)
eltavolitasanak elutasitasa néhany orszagban, annak ellenére, hogy nincs bizonyiték
az artalmakra;

e A szabalyoz6 hatésagok kovetkezetlen megkdzelitése vildgszerte a termék
engedélyek megadasaban, példaul a levonorgestrel intrauterin eszkdz nem
engedélyezett az MHT részeként az USA-ban és Kanadaban;

e A vonakodas a tesztoszteron engedélyezésére néi hasznalatra, amely jelenleg csak
Ausztralidban engedélyezett;

e Az a tendencia, hogy az MHT esetében egy kockazati tényezbjére, példaul az
emlérakra dsszpontositanak, mikdzben nem veszik figyelembe az altalanos elény-
kockazat egyensulyt [101]. Hacsak nincsenek olyan kulonleges okok, amelyek miatt
nemzeti/regionalis kulénbségeknek kellene lennilk, fontos, hogy az ilyen és mas
kérdéseket vilagszerte kovetkezetesen kezeliek, hogy bizalmat keltsenek, és
megkdnnyitsék a biztonsagos és hatékony termékekhez vald egyetemes hozzaférést,
foldrajzi vagy etnikai megkilonboztetés nélkal.

A Nemzetko6zi Menopauza Tarsasag (IMS) és mas menopauza tarsasagok fontossaga

A menopauza tarsasagok fontos szerepet jatszanak a menopauza és a koézépkoru nék
egészségeének megértésében, kezelésében és menedzselésében. E tarsasagok munkaja
magaban foglalja:

A kutatas eldmozditasat

Oktatas fejlesztését és terjesztését az egészséglgyi szakemberek, ndék és
k6zOsségek szamara

A kormanyzati politikak és finanszirozas érdekében folytatott kiizdelem;

Az egyenld hozzaférés és kezelés elémozditasat

A félretajékoztatas és a stigma kezelése

Nemzeti és regionalis tarsasagok léteznek, amelyek a helyi kérdésekre és megvaldsitasra
O0sszpontositanak, mig az IMS, mint az egyetlen globalis menopauza tarsasag, a CAMS-on
keresztil egyesiti ezeket, hogy tamogassa jovéképének megvalésitasat.

A CAMS tagokként a tarsasagok egyutt dolgoznak eréforrasok fejlesztésén, informaciok
megosztasan és egymas népszerisitésén, hogy létfontossagu munkajuk az egészsegugyi
szakemberek és a n6k szamara nemzeti/regionalis hatarokon tul is hasznos legyen. Az IMS
a CAMS ,Holding Hands” programjan keresztil dolgozik egyltt egészségugyi
szakemberekkel menopauza tarsasagok létrehozasan olyan terileteken, ahol ezek még nem
léteznek. Az IMS, a CAMS tagjaival egyuttmiikédve, korszer(i oktatasi forrasokat és



eseményeket hoz létre. A menopauza és a kézépkoru nék egészségével foglalkozoé vilag
vezetd szakért6i altal kifejlesztett és tamogatott eréforrasok biztositjak, hogy a legujabb
tudomanyos eredményeket és a vilag minden tajarol érkezé Uj trendeket népszeriisitsék és
hozzaférhetévé tegyék egészségiigyi szakemberek és nék szamara.

A tébb nyelvre leforditott és sok esetben ingyenesen elérheté rendezvények és oktatasi
forrasok széleskori portfolidja ndveli az ismereteket, elésegiti a kulturak kézoétti tudatossagot,
és javitja a hozzaférhetéséget a hatranyos helyzetii terileteken. Az MHT kulcsfontossagu
téma ebben a portfoliéban, amely a kdvetkezbket foglalja magaban:

Kétévente megrendezésre kerlld vilagkongresszus a menopauzarol

A Menopauza Vilagnapja

A tarsasag két havonta megjelend 'Climacteric” cim( folyoirata

Az IMPART, egy ingyenes online kurzus egészségligyi szakemberek szamara

Szakértdi attekintés a kulcsfontossagu tudomanyos cikkekrél (Menopause Live)

Havi webinarium sorozat

Havi interju sorozat

Havi CAMS webinarium

A Klinikai kollokvium sorozat — kerekasztal beszélgetéseket a jov6 menopauza

szakértdi és vezetd szakértbk kozott

e Az IMS ajanlasainak frissitése a n6k kozépkoru egészségérdl és menopauzajarol, ezt
kévetden pedig egy globalis konszenzus nyilatkozatot az MHT-rol

e Az IMS partnersége az ESHRE-vel, az American Society for Reproductive Medicine
(ASRM) és a Monash Centre for Health Research and Implementation (MCHRI)
szervezetekkel, amely lehetévé tette az ESHRE POI iranyelv legutébbi frissitését

e A Menopauza Info, amely bizonyitékokon alapul6é és megbizhat6 informaciokat nyujt

a n6k szamara

Elengedhetetlen, hogy a menopauzaval foglalkozé valamennyi tarsasag és egészségugyi
szervezet nemzeti és globalis szinten partnerségben dolgozzon a menopauzaval kapcsolatos
ellentétes nézetek felszamolasan, amelyek miatt a nék gyakran zavarodottnak és
kiszolgaltatottnak érzik magukat. A menopauza jovébeni etikus kezelésének kidolgozasanak
és elébmozditasanak egyetlen modja, mind gyakorlati, mind toérekvési szempontbdl az, ha
egyetlen menopauza-kézésségként dolgozunk egyditt.

Jovébeli remények a menopauza ellatasa terén

Hosszu utat tettink meg az els6 kereskedelmi forgalomban kaphaté Osztrogének és
progesztogének ota. Jelenleg ugy tlnik, hogy a hagyomanyos mdédon engedélyezett
testazonos MHT bizonyos elénydket kinal a konjugalt dsztrogénekkel és a szintetikus
androgén progesztogénekkel szemben. Kiabrandité, hogy a szabalyozasi utmutaték nem
ismerik el a biologiai és klinikai hatdsokban mutatkozé kilénbségeket a hagyomanyos maédon
szabalyozott MHT ,természetesebb” tipusaihoz képest. A menopauza-kutatas kiterjesztett
finanszirozasa kritikus fontossagu a modern MHT-tipusok elényeinek és biztonsagossaganak
tovabbi értékeléséhez, valamint a karos hatasokat minimalizal6 és az elénydket maximalizald
Uj kezelési lehet6ségek kifejlesztéséhez és azonositasahoz. A kutatas egyik legfontosabb
prioritasa annak a néhany ugynoOkség és média altal terjesztett elképzelésnek a kritikus



ertékelése, amely szerint az MHT minden tipusa azonos hatassal van a menopauzaval
kapcsolatos egészséguligyi problémakra.

A gyogyszeriparral vald kutatasi egyuttmikodés révén fejlesztették ki a TSEC-eket és a
szelektiv 6sztrogén receptor modulatorokat, mint olyan kezelési megkdzelitéseket, amelyek
fenntartjak az el6nydket, mikzben minimalizaljak a mellékhatdsokat. A kiegészit, kognitiv
és engedélyezett nem hormonalis megkdzelitések folyamatos kutatdsa és fejlesztése
kulcsfontossagu azon nék szamara, akik nem tudjak, vagy nem akarjak hasznalni az MHT -t,
vagy akik ugy déntenek, hogy nem alkalmazzak. Az iparral val6 egyuttmikddés masik példaja
a hipotalamusz patofizioldgiai folyamatainak jobb megértése, amelyek a kinzé menopauzai
tinetek kialakulasahoz vezetnek. Ezek az egyuttmikddések olyan Uj terapias lehetéségeket
eredményeztek, mint példaul az NK-receptor-antagonistak, amelyeket azok a nék is
alkalmazhatnak, akik vagy nem kivannak MHT-t alkalmazni, vagy ellenjavallt az MHT, és a
folyamatban lévé klinikai vizsgalatok eredményeinek fliggvényében olyan nék szamara is,
akiknek hormonérzékeny daganatos el6zménye van, akiknek vitathatatlanul a legnagyobb
szikséguk van ra.

A farmakogenetika jobb megértése megkonnyiti a menopauzaval kapcsolatos tunetek
kezelésének valoban egyénre szabott terapias lehetfségeit, és javitja az elény-kockazat
aranyt a primer prevencio javara azoknal a n6knél, akiket a természetes menopauza hosszu
tava szovédmeényei fenyegetnek. Az olyan tanacsadoé testiletek, mint az USPSTF (United
States Preventive Services Taskforce) jelenleg nem ajanljak az MHT-t elsédleges
megel6zésre 192 annak ellenére, hogy a csont- és kardiovaszkularis elényokre vonatkozd
kedvezé bizonyitékok, valamint a menopauza-szakérték régota fennallo, ezzel ellentétes
kritikaja ellenére 1103 104,

Kovetkeztetések

A menopauza fontos mérféldké egy nd életutjaban, és talan evolucios jelentésége is van a
Homo sapiensben. Bar Hippokratész ideje 6ta elismert szakasz, mostanra még nagyobb
jelentéséget kapott, mivel sok né szamara az életk6zépi szakasz lett, és ezért nem szabad
ugy tekinteni ra, mintha csak az 6éregedési folyamat része lenne.

Mikézben a kbézelmultban a hangsuly a nék felhatalmazasara iranyult, hogy proaktivan
kezeligk a menopauza kinzo tuneteiket, fontos a menopauza pozitiv szemléletének
eldémozditasais, amely a n6k életének egy természetes szakasza, és egy lehetbség a jelenlegi
€s jovbbeli egészségugyi problémak atértékelésére és kezelésére.

A petefészek miikodésének megsziinése felszabadithatja a néket a kellemetlen ciklussal
kapcsolatos tinetek, példaul a PMS/PMDD, a menstruaciés migrén és a fajdalmas, erds
menstruacié alél [105]. Lehetdéséget jelent a terhességgel kapcsolatos aggodalmaktol valé
megszabadulasra is, ami felkinalja a n6k szamara, hogy Uj lehetéségeket fedezzenek fel
életatjukban.

Vilagszerte kritikusan nagy sziukség van arra, hogy a kezelésre szorulék konnyen
hozzaférjenek a bizonyitékokon alapuld informaciokhoz, valamint a biztonsagos és hatékony
kezelési lehetéségekhez. Az egészséglgyi szolgaltatok képzésében és a kdzépkoru ndk
oktatasaban elért folyamatos fejlédés nemcsak az egyéni, hanem a tarsadalmi egészséget és



produktivitast is optimalizalni fogja, és csékkenteni fogja a nem fert6z6 betegségek terhét,
amelyek a XXI. szazad egyik f8 egészségligyi problémajat jelentik.

A menopauza ellatasanak és oktatasanak vilagszintli elérehaladasa segithet eloszlatni a
tévhiteket és cstkkenteni a menopauzaval és a néi éregedéssel kapcsolatos stigmakat
altalanossagban, és ezaltal batoritani tdbb nét, hogy kérjék a szikséges ellatast, hogy
optimalizaljak egészséguket kdzépkorban és azon tul. Az egészségugyi szolgaltatoknak
vilagszerte kotelességuk tamogatni és informalni a néket, hogy szabadon beszélhessenek a
menopauzardl, ahogyan az 6ket egyénileg érinti, kifejezhessék aggalyaikat és prioritasaikat,
és személyre szabott ellatast kapjanak egészségik és jolétik optimalizalasa érdekében
életik masodik felében.

Kulcsfontossagu megjegyzés

Bar a legtobb személyes tapasztalat a menopauzaval kapcsolatban a cisznemid ndékre
vonatkozik (akik nének szilettek és néként azonositjak magukat), a transznem( férfiak és
egyes emberek, akik sem férfinak, sem nének nem azonositjak magukat, szintén
megtapasztaljak a menopauzat. Ez a fehér konyv az elérhet6 adatokkal 6sszhangban "nékrél"
beszél, amely nem azonosit rutinszerlien a nemi identitast.

A menopauzaval kapcsolatos transz és nemi szempontbdl sokszinl emberek tapasztalatairdl
kevés konnyen hozzaférhetd adat all rendelkezésre. A transz nemi szempontbdl sokszini
embereknek egyedi, életkorhoz kapcsolddd egészségigyi szikségleteik vannak, amelyeket
a klinikusoknak figyelembe kell vennilk, beleértve sziikség esetén a szakszolgalatokhoz valo
iranyitast is (1061,

Nyilatkozat az 6sszeférhetetlenségrél

N. Panay tanacsadoi munkajaért és el6adoi irodakert tiszteletdijat kapott az Abbott, Astellas,
Bayer, Besins, Gedeon Richter, Mithra, Theramex és Viatris cégektél.

S.B. Ang tiszteletdijat és utazasi tamogatasokat kapott az Organon, Novo Nordisk, Pfizer és
Amgen cégektdl, és jelenleg az IMS fétitkara.

R. Cheshire-nek nincs jelentend® potencialis 0sszeférhetetlensége.

S.R. Goldstein jelentette az alabbi aktualis potencialis dsszeférhetetlenségeket: Astellas
Pharma és Pfizer, amelynél részt vesz egy négyogyaszati tanacsado testiiletben; Bayer és
Mithra, mint adat- és biztonsagi ellenérzé testilet; Mylan, mint klinikai dontébizottsag tagja;
Cook Obstetrics/Gynecology, mint tanacsado.

P. Maki az Astellas és Bayer tanacsadé testlletének tagja és részesedése van az Estrigenix,
MidiHealth és Respin cégekben.

R.E. Nappi tiszteletdijat kapott tanacsaddi munkajaért és el6addi irodakért az Abbott, Astellas,
Bayer, Besins, Exeltis, Fidia, Gedeon Richter, Merck & Co., Novo Nordisk, Shionogi,
Theramex, Viatris és Vichy Laboratories cégektdl.

Anyagi tamogatas nem volt
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