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Nők tesztoszteron terápia

nem voltak egyértelmű javaslatok 
klinikusok évtizedek óta kezelték a nőket
maguk előtt is tisztázatlan előny-kockázati tényezők
még ma is off-label írják fel

a férfiak számára jóváhagyott készítmény 

Az állásfoglalás célja:
egy világos iránymutatás 

menopauzában milyen körben alkalmazva lehet előnyös 
milyen tünetek és körülmények mellett indokolatlan 
milyen kezelési módok veszélyeztethetik az egészséget

Bevezetés



EVIDENCIÁK SZINTJEI:

IA Randomizált, kontrollált tanulmányok (RCT) meta-analízisén alapuló evidencia 

IB Legalább egy RCT-n alapuló evidencia

IIA Legalább egy kontrollált (nem-randomizált) tanulmányon alapuló evidencia

IIB Legalább egy kvázi-kísérleti tanulmányon alapuló evidencia

III Nem-kísérleti, leíró tanulmányokon alapuló evidencia (pl: összehasonlító vagy eset)

IV Szakértői bizottságok jelentésén vagy elismert tudományos társaság véleményén
vagy klinikai tapasztalatán alapuló evidencia

JAVASLATOK ERŐSSÉGE: 

A Közvetlenül az I. szintű evidencián alapuló javaslat

B Közvetlenül az II. szintű evidencián alapuló javaslat vagy I. szintű evidenciából 
levezetett javaslat

C Közvetlenül az III. szintű evidencián alapuló javaslat vagy I. vagy II. szintű
evidenciából  levezetett javaslat

D Közvetlenül az IV. szintű evidencián alapuló javaslat vagy 
I. vagy II. vagy III. szintű evidenciából  levezetett javaslat

Meta-analízis: legalább 12 hetes, kettős vak RCT-kre épült



1.állásfoglalás:
Tesztoszteron változókori élettana

Hatása érvényesülhet közvetlenül AR-on át    vagy     nem-genomikus úton
közvetetten redukció   DHT

aromatizáció E2 vagy metabolitjai
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Rancho Bernardo Study, J Clin Endocrinol Metab 85 (2) 645–51, 2000

Legsúlyosabb androgén-deficiencia: 
sebészi menopauza 



1. javaslat: a tesztoszteron-szint  mérésére

1.Állásfoglalás:
folyadék/gáz kromatográfia és tandem tömegspektrometria módszere javasolható

Erős bizonyítékok:      a közvetlen vizsgálatok nem-megbízhatók  I.szint A fokozat

Szakértői vélemény: mindenképpen mérni kell a tesztoszteron-szintet    a magas 
kiindulási koncentrációk, valamint a kezelés folyamán esetleg előforduló,

szuprafiziológiás szintek kiküszöbölése érdekében  

A fő biomarker az össz-tesztoszteron, mert nincs bizonyíték arra, hogy 
a „szabad” tesztoszteron lenne a biológiailag aktív tesztoszteron frakció



2. Javaslat (B fokozat):   

női szexuális diszfunkció terminológiája
Ez magába foglalja:   
Csökkent szexuális vágy zavara (HSDD)  
Női szexuális izgalmi rendellenesség (FSAD) 
Orgazmikus rendellenesség

átfedi egymást
eltérő etiológia
kockázati tényezők
klinikai jellemzők
válaszreakciók a pszich. és biol. kezelésekre

Szakértői vélemény szerint javasolható:

HSDD  diagnosztikája a Női Szexuális Egészség   Nemzetközi Társaságának 
(ISSWSH)  konszenzussal elfogadott   kritériumai szerint történjen 



3.állásfoglalás: endogén androgénkoncentráció 
és a női szexuális funkció közötti összefüggés 

az androgének fiziológiája összetett:
intracrin mechanizmusok révén 
a szövetekben számos átalakuláson mennek keresztül

Ennek következtében nem lehet meghatározni azt az androgén vérszintet, 
amely határvonalat húzna a normál szexuális funkció és diszfunkció között



4. javaslat:     fiziológiás dózisú 
posztmenopauzális tesztoszteron terápia

HSDD-s, naturális v. sebészi menop.nők TT3 kezelésére vonatkozik,  egyidejű E2 vagy anélkül

Erős bizonyíték: fokozza a szexuális vágyat (A fokozat)

jótékonyan hat  a többi szexuális funkcióra is:
növeli a kielégítő szexuális élmények számát
szexuális izgalmat
orgazmikus örömöt
csökkenti a szexuális aggodalmakat, beleértve a szexuális szorongást 

Ez az ajánlás nem vonatkoztatható a  szuprafiziológiás koncentrációt eredményező 
injekciókra, implantátumokra és 
elegendő adat hiánya miatt,    a premenopauzás nőkre



5.javaslat: posztmenop.teszto.terápia -
közérzet, hangulat, kogníció

Nincs bizonyíték:     posztmenopauzális tesztoszteron-terápia 

javítaná a kognitív teljesítményt
késleltetné a szellemi hanyatlást 

bármilyen hatással lenne
általános jóllétre       I. szint, A fokozat
depressziós hangulatra         I. szint, B fokozat

Viszont premenopauzában egy RCT igazolta a tesztoszteron-terápia      
közérzet-javító hatását    I. szint, B fokozat



Nincs bizonyíték: tesztoszteron kezelés  - fiziológiás dózisban - 12 hónapon belül
hatást gyakorolna:

gerinc vagy combnyak denzitására I. szint, A fokozat

sovány-testtömegre, zsíros-testtömegre v. az izomerőre I. szint, A fok.

6.javaslat: posztmenop.teszto.terápia -
csont- és izomrendszer  



Erős bizonyítékok:
a fiziológiás dózisú Posztmenopauzális Tesztoszteron Terápia

egyes esetekben pattanások megjelenésével és 
az arc/testszőrzet enyhe növekedésével jár 

de nem okoz alopeciát, clitoromegaliát vagy hangszín változást 
I. szint, A fokozat

7.javaslat: posztmenop.teszto.terápia -
potenciális androgén-mellékhatások  



8. javaslat: kardiovaszkuláris egészség

Erős bizonyíték:
Orális tesztoszteron terápia előnytelen lipid-profilokkal jár,         ezért nem ajánlott:   

csökkenti a  HDL-t  és emeli az LDL-koleszterin-szintet  I. szint, A fokozat
Erős bizonyíték:
transzdermális, 2 évnél rövidebb, fiziológiás dózisú TT3-terápiának  

nincs szignifikáns hatása a lipid profilra   I. szint, A fokozat
nem emeli RR-t, a vércukorszintet vagy a HbA1c-t    I. szint, A fokozat

Bár többen megfigyelték a VTE emelkedő trendjét, az egyidejű 
ösztrogénterápia oki szerepe nem zárható ki    I. szint, A fokozat

Kevés adat:  a szívizom-infarktus, mortalitás  

Fenti javaslatok nem általános érvényűek, mert
Kizárták a magas  kardiometabolikus kockázatúakat 
besorolták az ösztrogénnel is kezelteket 
a vizsgálatok rövid időtartamúak voltak 



9.javaslat:  emlő-egészség

erős bizonyíték:

Mammográfián a tesztoszteron-terápia nem növeli az emlő denzitását I. szint, A fokozat

2 évnél rövidebb,  transzdermális tesztoszteron kezelés 
nem befolyásolja az emlőrák kockázatát      I. szint, A fokozat

Nincs bizonyíték:
emelkedik-e emlőrák kockázata 2 évnél hosszabb kezeléssel 
a TT3-terápiának lehet-e szerepe az emlőrák megelőzésében  

Megjegyzés:
a randomizált vizsgálatokból kizárták azokat,   akiknek 

anamnézisében emlőrák szerepelt

Szakértői vélemény szerint a hormonérzékeny emlőrákok esetében óvatosság indokolt  
a tesztoszteron alkalmazását illetően



10.állásfoglalás   súlyos,nemkívánt események

Erős bizonyíték:

Posztmenopauzális Tesztoszteron Terápia
„olyan adagokban, amelyek megközelítik a premenopauzás nők

fiziológiás tesztoszteron-koncentrációját”

nem idéz elő súlyos mellékhatásokat      I. szint, A fokozat

Nem vonatkozik: 
a magas kardiometabolikus kockázatúakra 
az egyidejű ösztrogén kezelésben részesülőkre
24 hónapnál hosszabb kezelésekre

-nincs elég adat I. szint, A fokozat



11. javaslat:   klinikai alkalmazás I.

A terápiának egyetlen bizonyítékokon alapuló javallata van:
A posztmenopauzális nők, bio-pszicho-szociális modell szerint diagnosztizált 

csökkent szexuális vágy zavara (HSDD)       I.szint A fokozat

Igény van a  nők számára jóváhagyott tesztoszteron készítményekre, 
amelyekből sajnos kevés van

Szakértői vélemény:
Ezek hiányában, indokolt lehet  férfiaknak szánt készítmény    off-label felírása

Nem javasolt: a patikában összeállított „bioidentikus”  tesztoszteron készítmények alkalmazása,
mert nincs bizonyíték azok hatékonyságára és biztonságosságára

Ha mégis erre van szükség:  a patikának meg kell felelnie a hatóanyag-alkalmazás (API) és 
a helyes gyártási gyakorlat (GMP)       előírásainak



Szakértői vélemény:
Nem ajánlott olyan   implantátum vagy injekciós készítmény, amelyek 

a tesztoszteron szuprafiziológiás koncentrációját eredményezik

Tesztoszteron-terápia előtt: 
meg kell mérni  a kiindulási össz-tesztoszteron-koncentrációt
majd a kezelés megkezdése után 3–6 hét múltán újra      IIA szint, C fokozat

A pácienseket 6 havonta kell kontrollálni, hogy
ki lehessen szűrni az androgén-túlsúlyos tüneteket

Ha 6 hónapon belül  semmi előny sem tapasztalható, a kezelést abba kell hagyni  IB szint, C fok

11. javaslat:   klinikai alkalmazás II.



12. javaslat:   DHEA alkalmazása

Erős bizonyíték alapján, -szemben a tesztoszteronnal-
HSDD kezelésére      szisztémás DHEA   nem ajánlott
mert nem jár a szexuális funkció javulásával. IA szint, A fokozat

a  vaginális DHEA    pedig azért nem, mert hatékonyságát
nem vizsgálták     uro-genitális atrófia    nélküli esetekben



Az androgének direkt módon nem stimulálják az endometriumot

Tuckerman EM, Okon MA, Li T, Laird SM. Do androgens have a direct effect on endometrial function? An in vitro study. 

Fertil. Steril. 74(4), 771–779 (2000).

Endometrium-carcinoma sejtjeiben: aromatáz aktivitás 

Yamaki J, Yamamoto T, Okada H. Aromatization of androstenedione by normal and neoplastic endometrium of the uterus. J. 

Steroid Biochem. 22(1), 63–66 (1985).                                                                                                                         

Legro RS, Kunselman AR, Miller SA, Satyaswaroop PG. Role of androgens in the growth of endometrial carcinoma: an in

vivo animal model. Am. J. Obstet. Gynecol. 184(3), 303–308 (2001). 

Tesztoszteron  ösztrogénné alakulva indirekt módon elősegítheti az 
endometrium proliferációját. 

Teszto. th. és az endometriumrák rizikó



atrófia

proliferáció

Kezelés előtt

3 hónapos k.

Zang H, Sahlin L, Masironi B, Eriksson E, Lindén Hirschberg A. Effects of testosterone treatment on endometrial proliferation in postmenopausal

women. J. Clin. Endocrinol. Metab. 92(6), 2169–2175 (2007).  23.   RCT

Orális tesztoszteron és 
az endometrium proliferáció



Zang H, Sahlin L, Masironi B, Eriksson E, 

Lindén Hirschberg A. Effects of testosterone

treatment on endometrial proliferation in

postmenopausal women. J. Clin. Endocrinol. 

Metab. 92(6), 2169–2175 (2007).

A hiszto-patológiai
eredmények is azt 
mutatták, hogy  a 
tesztoszteronterápia 
nem stimulálja az 
endometriumot.  

Kezelés utánKezelés előtt

Teszto. th. és az endometriumrák rizikó



Kettős-vak randomizált cross-over tanulmány:  napi 10mg dózisú  tesztoszteron gél 
hatásait vizsgálta – nem vált hiperplasztikussá az endometrium.
Nathorst-Böös J, Flöter A, Jarkander-Rolff M, Carlström K, Schoultz B. Treatment with percutanous testosterone gel in

postmenopausal women with decreased libido – effects on sexuality and psychological general well-being. Maturitas 53(1), 

11–18 (2006).

Egy majdnem   5 éven át tartó    obszervációs eset-kontrollos studyban a 2100    
tesztoszteron-injekcióval kezelt nő  között   nem  volt endometrium-carcinomás eset
szemben a kontrollcsoport 5 carcinomás esetével.                                 
van Staa TP, Sprafka JM. Study of adverse outcomes in women using testosterone therapy. Maturitas 62(1), 76–80 (2009). 

Transzszexuálisoknak adott  nagy dózisú tesztoszteron készítmények  sem okoztak  
endometrium proliferációt , sőt inkább atrófizálják azt.

Perrone AM, Cerpolini S, Maria Salfi NC et al. Effect of long-term testosterone administration on the endometrium of female-to-

male (FtM)   transsexuals. J. Sex Med. 6(11), 3193–3200 (2009). 25.

Teszto. th. és az endometriumrák rizikó



Összefoglalás, főbb üzenetek 
Posztmenopauzás nők tesztoszteron terápiájának egyetlen, 

bizonyítékokon alapuló indikációja:  a HSDD
Tesztoszteron alkalmazása     más tünetek kezelésére vagy megelőzésére  nem indokolt 

Fiziológiás dózisú tesztoszteron használat során nincsenek súlyos mellékhatások, de !
ez csak az alacsony kardiometabolikus kockázatú nőkre vonatkozik 

A hosszú távú tesztoszteron terápia biztonságosságára nincsenek evidenciák  
Fontos, hogy a HSDD diagnózisa    átfogó klinikumra épüljön 

és kezelni kell a női szexuális diszfunkciót befolyásoló egyéb tényezőket is
-a neuroendokrin egyensúlyzavart, testi gyengeséget, interperszonális nehézségeket, 

szorongást és  figyelembeveendők  a szexualitást elnyomó kulturális és vallási értékrendek is-

A kezelést csak olyan készítményekkel szabad végezni, amelyekkel a tesztoszteron
koncentráció megközelíti a premenopauzás nők fiziológiás koncentrációit
Ha az alacsony  tesztoszteron-szint nem jár HSDD-vel,  

a tesztoszteron terápia nem indokolt  



Összefoglalás, főbb üzenetek 

A legtöbb országban  nők számára nincs  törzskönyvezett készítmény,  
ezért       alkalmazhatók a férfiaknak szánt  kiszerelések, 
ám nagy körültekintéssel, a nők számára előírt adagolásban és 
a  tesztoszteron-koncentrációk rendszeres ellenőrzése mellett

A testület nem javasolja a patikailag összeállított tesztoszteron készítményeket

továbbá  hangsúlyozza, hogy sürgető szükség van a nők számára kifejlesztett 
tesztoszteron készítményekre, azok kutatására és licencelésére.



Köszönöm megtisztelő figyelmüket!


