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SUMMARY

CORRECTION OF PREMENSTRUAL SYMPTOMS BY TAKING COMBINED CONTRACEPTION 
CONTAINING DROSPIRENON
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Topicality. PMS is characterized by the cyclic appearance of distressing somatic and behavioural symptoms. Mo-

dern pathgenic hypothesis suggests that the essence of the PMS is an inadequate response of CNS, specially, the
hypothalamus to the normal fl uctuations of steroid hormones during the ovulatory menstrual cycle. COCs containing 
drospirenone are used in patients with PMS to suppress ovulation, which is expected to facilitate the clinical symptoms.

Materials and methods. This study included 69 women of reproductive age with PMS. In order to treat patients
was appointed COCs containing drospirenone (Midiana), for 3 cycles, followed by a comparative assessment of pre-
menstrual symptoms and the effectiveness of the assigned drug.

Results. The study results showed that COCs containing drospirenone have positive infl uence for the course of 
PMS, reduces number of symptoms and their intensity. Assessment of the dynamics of premenstrual symptoms by MDQ
showed statistically signifi cant improvement of women’s well-being after taking COC Midiana by the end of the third 
cycle, especially the marked improvement of pain scale 8,97 ± 0,9 and 3,94 ± 0,86 (p <0,001) before and after treatment,
respectively, on water retention scale - 6,24 ± 1,2 and 1,66 ± 0,81 (p <0,001) before and after treatment, respectively.
COCs containing drospirenone is well tolerated and causes minimal side effects. In general, the frequency and intensity
of premenstrual symptoms decreased in 82.1% of patients and 79.7% of patients rated it as an effective treatment.

Conclusion. The present study confi rmed that COC, containing drospirenone (Midiana) is not only a contraceptive 
drug, but it is also an effective remedy for the prevention and treatment of premenstrual syndrome, and is considered to
be the contraception of choice for women suffering from PMS.

РЕЗЮМЕ

КОРРЕКЦИЯ ПРОЯВЛЕНИЙ ПРЕДМЕНСТРУАЛЬНОГО СИНДРОМА КОМБИНИРОВАННЫМИ КОНТРАЦЕПТИВАМИ, 
СОДЕРЖАЩИМИ ДРОСПИРЕНОН

Ключевые слова: предменструальный синдром, предменструальные симптомы, комбинированные
контрацептивы, дроспиренон, Мидиана.

Актуальность. ПМС характеризуется циклически повторяющейся симптоматикой соматических и пси-
хоэмоциональных нарушений. Современная гипотеза этиопатогенеза предполагает что, суть ПМС является
неадекватная реакция ЦНС, и прежде всего, гипоталамуса на нормальные колебания уровня стероидных гор-
монов в течение овуляторного менструального цикла. КОК, содержащий дроспиренон применяется у больных
с ПМС с целью подавления овуляции, в результате чего ожидается облегчение клинической симптоматики.

Материал и методы. В данное исследование были включены 69 женщин репродуктивного возраста с ПМС. 
С целью лечения пациенткам был назначен КОК, содержащий дроспиренон - Мидиана, в течение 3-х циклов,
после чего проводилась сравнительная оцeнка предменструальных симптомов и эффективность назначенно-
го препарата.

Результаты. Было устaновлено, что КОК, содержащий дроспиренон положительно влияет на течение
ПМС, уменьшая количество симптомов и снижая их интенсивность. Оценка динамики предменструальных
симптомов по опроснику MDQ выявило статистически значимое улучшение самочуствия женщин на фоне
приема Мидианы к концу 3-го цикла, особенно отмечено улучшение по шкале болевых ощущений 8,97±0,9 и
3,94±0,86 (p<0,001) до и после лечения, соответственно, по шкале задержка жидкости - 6,24±1,2 и 1,66±0,81
(p<0,001) до и после лечения, соответственно. КОК, содержащий дроспиренон хорошо переносится и вызы-
вает минимальные побочные эффекты. В целом, частота и интенсивность предменструальных симптомов
уменьшилась у 82,1% пациентов и 79,7% пациентов оценили лечение как эффективное.
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Выводы. Таким образом, КОК Мидиана (3DRSP/30EE) не только средство для контрацепции, но и эффек-
тивный препарат для профилактики и лечения предменструального синдрома, и представляет собой контра-
цептив выбора для женщин, страдающих ПМС.

Cuvinte cheie: simptome premenstruale, sindrom
premenstrual, contraceptive orale combinate (COC),
drospirenon (DRSP), Midiana.

Actualitate. Sindromul premenstrual (SPM) – 
este unul dintre cele mai răspândite sindroame neu-
roendocrine la femei de vârstă reproductivă; include
o gamă variată de simptome fi zice şi psihologice, cu
o intensitate de la uşor până la sever, care apar ciclic
cu o săptămână înainte de menstruaţie şi dispar în 1-3
zi a sângerării menstruale. Diagnosticul de SPM este
stabilit în caz când simptomele premenstruale sunt 
destul de pronunţate încât afectează bunăstarea femeii
şi relaţiile interpersonale, frecvenţa SPM constituie 25
– 35% [1,6,7,10,11]. 

Patogeneza SPM nu este studiată defi nitiv. Ipo-
teza contemporană al etiopatogeniei SPM presupune
că, patologia apare pe un fundal de funcţie normală
a ovarelor, ovulaţia fi ind fenomenul de declanşare a
lanţului de evenimente hormonale şi neurovegetative.
Esenţa SPM fi ind reacţia neadecvată a sistemului ner-
vos central, în mod special a hipotalamusului faţă de
fl uctuaţiile hormonale ciclice în cadrul ciclului men-
strual [6,10,11]. 

Reieşind din aceasta, supresia ovulaţiei poate fi  
considerată ca metoda de terapie patogenic intemeia-
tă. Contraceptivele orale combinate asigură supresia
ovulaţiei, induc formarea unui nivel hormonal con-
stant fără fl uctuaţii; particularitatea aceasta a COC
permite folosirea lor nu doar ca contraceptiv, ci şi cu
scop de tratatament [1,7]. Pe lîngă efectul de supresie
a ovulaţie, COC cauzează un număr de reacţii negati-
ve (retenţia de lichide, labilitate emoţională, dureri de
cap), astfel, tratamentul cu COC foarte rar ameliorea-
ză simptomele premenstruale [2,3]. Efi cacitatea COC
în tratamentul SPM depinde de componentul proges-
tinic şi de regimul de dozare [9].

Drospirenon – progestin de generaţia a IV, analog
al spironolactonei, cu efect antiandrogenic şi antimi-
neralocorticoid, cu perioadă de înjumătăţire lungă [4].
COC nou compus din ethinylestradiol (EE) 30 μg şi
drospirenon 3 mg a arătat efi cacitate înaltă în reduce-
rea simptomelor premenstruale comparativ cu place-
bo. Inofensivitatea şi reacţii adverse minime al COC,
care conţin drospirenon au fost demonstrate în studii
multiple [2,3,8,9].

Obiectivele studiului constau în determinarea efi -
cacităţii tratatamentului cu COC Midiana (DRSP/EE)
în regim 21/7 zile la paciente cu SPM şi evaluarea to-
leranţei la acest tratament. 

Materiale şi metode. În studiu au fost incluse 69
paciente cu SPM, cu vârsta cuprinsă între 15-45 ani,
cu ciclu menstrual regulat, care nu au folosit COC ul-
timele 6 luni, nu sunt însărcinate sau după naştere (<6

luni). Toate pacientele au avut cel puţin 6 cicluri men-
struale consecutive asociate cu simptome premen-
struale anterior includerii în studiu. În toate cazurile,
până la începerea tratamentului a fost efectuat examen
USG cu scop de a exclude prezenţa unui proces pato-
logic la nivelul organelor bazinului mic şi a glandelor 
mamare. 

Diagnosticul de SPM a fost stabilit în baza Cri-
teriilor de Diagnostic (American College of Obste-
tricians Gynecologists şi Royal College of Obstetri-
cians Gynecologists, London)[1,7]. La toate pacien-
tele a fost administrat COC Midiana (3DRSP/30EE) 
timp de 3 cicluri menstruale consecutive în regim 
21/7 zile. Efectele adverse posibile au fost explicate 
pacientelor şi acordul informat a fost obţinut de la 
toate bolnavele. 

Efi cienţa tratamentului a fost stabilită în baza ana-
lizei în dinamică a stării pacientelor prin estimarea
indicelor subiectivi, obţinute din relatările paciente-
lor. Cu scop de determinare a manifestărilor clinice a
SPM şi intensităţii lor a fost folosit chestionarul dis-
tresei menstruale (Menstrual Distress Questionnaire,
MDQ) [5], care este prezentat printr-o scală de 8 com-
ponente şi include 47 simptome. Îndeplinirea acestuia
s-a efectuat în faza luteală a ciclului menstrual înainte
de tratament şi în ciclul III.

Prelucrarea statistică a rezultatelor studiului a fost 
efectuată prin utilizarea programelor Statistica 7.0 
(Statsoft Inc). Prelucrarea statistică ne-a permis calcu-
larea ratelor, valorilor medii, indicatorilor de propor-
ţie. Cu scopul determinării diferenţei dintre valorile
madii s-a utilizat testul t şi testele neparametrice. Sta-
tistic semnifi cative erau considetare diferenţile când 
p<0,05.

Rezultate şi discuţii. În studiu au fost incluse 69
paciente cu vârsta medie 30,44±3,98 ani, ciclu men-
strual regulat asociat cu simptome premenstruale,
durata medie a ciclului fi ind 29,13±0,99 zile, durata
sîngerării menstruale – 4,65±0,58 zile. Caracteristice-
le generale a participantelor în studiu sunt prezentate 
în tabelul 1.

Condiţiile de lucru şi de trai a pacientelor sunt 
satisfăcătoare. Analiza patologiilor extragenitale su-
portate nu a depistat boli cronice şi/sau patologii, care
necesită administrare continuă a unor medicamente.

Durata media a patologiei (SPM) a fost de
6,6±1,45 ani. Simptomele apar cu 5-10 zile înain-
te de menstruaţie şi dispar în 1-2 zi de la începutul
menstruaţiei, durata medie a perioadei simptomatice
a constituit 7,69±0,62 zile/lună. Dintre simptomele 
cel mai des întâlnite sunt: tensiune şi dureri în glan-
dele mamare (84,05%), dureri pelvine şi abdomenale
(75,36%), dureri de altă localizare (68,11%), dureri
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de cap (37,68%), indispoziţie (78,26%), fatigabilitate, 
oboseală (81,15%), edeme (56,52%).

Analiza datelor obţinute a demonstrat că, tratamen-

tul aplicat a redus semnifi cativ frecvenţa, durata şi in-
tensitatea simptomelor premenstruale. Dinamica ma-
nifestărilor premenstruale este prezentată în tabelul 2.

Tabelul 1.
Caracteristicele generale a pacientelor.

Indicii Valoare medie Intervale variaţionale
Vârsta, ani 30,44±3,98 18 – 42
Masa, kg 60,65±4,26 47 – 82
IMC, kg/m2 21,86±1,64 17 – 36
Paritatea, n/
Nulipare
1-2 naşteri
≥3

24 (34,78)
42 (60,87)
3 (4,35)

Menarha, (ani) 12,89±0,87 11 – 16 
Ciclu menstrual, zile
Durata
Menstruaţia

29,13±0,99
4,65±0,58

26 – 32
3 – 6 

Contracepţia folosită anterior studiului
Nu
Metode de barieră
DIU
Alte

11 (15,95%)
29 (42%)

11 (15,95%)
18 (26,1%)

Fumat 21 (30,43%)

Tabelul 2.
Dinamica manifestărilor premenstruale (%).

Simptome Iniţial (până la 
tratament)

Tratament
Luna I Luna III

Nervozitate, tensiune, iritabilitate 71,0 50,72** 26,08**
Indispoziţie, dispiziţie instabilă 78,26 52,17*** 24,63***
Anxietate, nelinişte 81,15 39,13*** 14,49***
Depresie 65,21 33,3*** 13,04***
Insomnie/ somnolenţă 50,72 26,08*** 15,94*
Plîns 30,43 20,28* 14,49*
Confuzie, dereglări de concentrare la ceva 62,31 34,78*** 15,94**
Oboseală 81,15 37,68*** 13,04***
Dureri de cap 37,68 20,28* 11,59*
Tensiune sau dureri în glandele mamare 84,05 55,07*** 26,08***
Dureri pelvine 75,36 44,92*** 17,39***
Alte dureri 68,11 39,13*** 14,49***
Creşte pofta de mîncare 57,97 31,88** 8,69***
Adaos ponderal 37,68 21,73* 7,24**
Edeme 56,52 31,88** 10,14***
Bufeuri de căldură 49,27 29,0* 11,6**
Bătăi la inimă 39,13 20,28** 13,04*
Ameţeli 44,92 23,18** 15,94*

*- diferenţa între indicatorii iniţiali şi în dinamică pe fon de tratament.
* - p<0,05, ** - p<0,01, *** - p<0,001

Evaluarea simptomelor premenstruale (MDQ) îna-
inte şi după tratament a demonstrat dinamică pozitivă
statistic semnifi cativă la compartimentul „manifestări
algice”, „retenţie de lichid”şi îmbunătăţire considera-
bilă a stării pacientei. Este de menţionat că, indicato-

rul mediu al criteriilor evaluate a fost mai mult de 4,
ce indică intensitatea medie sau pronunţată a simpto-
melor clinice. Dinamica simptomelor premenstruale 
conform chestionarul distresei menstruale este pre-
zentată în tabelul 3.
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Tabel 3. 
Dinamica simptomelor premenstruale conform chestionarul distresei menstruale (MDQ).

Scala MDQ Iniţial (până la tratament) Luna III
Manifestări dolore 8,97±0,9 3,94±0,86*** 
Dereglări de concentrare 6,23±0,97 3,31±0,52**
Schimbări de comportament 6,1±0,97 3,37±0,54*
Reacţii vegetative 5,11±0,95 2,59±0,79*
Retenţia de lichid 6,24 ±1,2 1,66±0,81***
Reacţii afective 9,36±1,31 4,53±0,69**
Capacitate 4,94 ± 0,91 3,68±0,6
Control 6,44 ± 0,93 1,79±0,91***

* - p<0,05, ** - p<0,01, *** - p<0,001

În general, frecvenţa şi intensitatea simptomelor 
premenstruale s-a redus în 82,1% paciente şi 79,7%
paciente au apreciat tratamentul ca reuşit. Efi cacitatea
COC Midiana este mai semnifi cativă comparativ cu
alte COC datorit proprietăţilor drospirenonului. Re-
zultatele studiilor numeroase au demonstrat că COC,
care conţine drospirenon reduc considerabil numărul
de simptome premenstruale legate de retenţia de li-
chid, simptomele dolore şi afective [2,3,8,9]. 

COC Midiana este bine tolerat cu reacţii adver-
se minime. Dintre recţiile adverse raportate cel mai
frecvente sunt: durerea de cap 9 (13,04%), greţuri
8 (11,6%), tensiune şi dureri în glandele mamare 5
(7,24%), intensitatea simptomelor fi ind uşoară în ma-
joritatea cazurilor. Incidenţa şi tipul recţiilor adverse
raportate sunt comparabile cu datele raportate referi-
tor la alte COC microdozate. 

Concluzii.
1. Rezultatul studiului dat confi rmă faptul că,

COC, care conţine drospirenon este bine tolerat şi
manifestă infl uenţă semnifi cativă asupra simptomelor 
premenstruale.

1. COC Midiana (3DRSP/30EE) este nu doar con-
traceptiv, ci şi medicament efi cient pentru prevenirea
şi tratamentul simptomelor premenstruale.

2. Pentru pacientele cu sindrom premenstrual mo-
derat COC, care conţine drospirenon poate fi  consi-
derat metodă de contracepţie de elecţie, prin faptul de
efi cacitate înaltă contraceptivă şi reducerea simpto-
melor premenstruale. 
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