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Wptyw dopochwowej niehormonalnej terapii zawierajacej
kwas hialuronowy, glikogen i kwas mlekowy na zycie
seksualne 1 nasilenie zmian atroficznych sromu i pochwy
u kobiet po menopauzie

The influence of vaginal non-hormonal therapy containing
hyaluronic acid, glycogen and lactic acid on sexual life and
vulvovaginal atrophy in postmenopausal women
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Streszczenie

Wstep. W grupie kobiet bedacych w okresie szeroko pojgtej menopauzy bardzo czgsto poja-
wiaja si¢ ucigzliwe objawy wynikajace bezposrednio z niedoboru estrogenow. Jednymi z naj-
czgstszych, a jednocze$nie najbardziej dokuczliwych objawdw, sa symptomy bedace konse-
kwencja atrofii urogenitalne;j.

Cel. Celem badania byta ocena wptywu niehormonalnej terapii dopochwowej na zycie sek-
sualne i nasilenie zmian atroficznych sromu i pochwy u kobiet po menopauzie.

Material i metody. Badaniem o charakterze prospektywnym objgto populacje 40 kobiet po
menopauzie w wieku 55-65 lat, u ktorych zastosowano miejscowa terapi¢ w postaci preparatu
dopochwowego zawierajacego kwas hialuronowy, glikogen i kwas mlekowy zgodnie z zale-
canym schematem. Wizyty kontrolne odbyly si¢ po 7. dniach i 2. miesiacach terapii. W czasie
kazdej wizyty zostalo wykonane pelne badanie ginekologiczne, a pacjentki wypetniaty kwe-
stionariusz badawczy sktadajacy si¢ z czgsci ogdlnej (dane socjodemograficzne, wywiad
chorobowy, potozniczo-ginekologiczny), 5-punktowej analogowej skali samooceny nasilenia
objawow atrofii sromu i pochwy oraz skali Female Sexual Function Index (FSFI).oceniajacej
jakos¢ zycia seksualnego.

Wyniki. Sredni wiek badanej populacji kobiet wynosit 57,88+2,42 lat. Wykazano znamienna
statystycznie poprawe¢ pH pochwy i redukcje¢ objawow atrofii urogenitalnej w przebiegu ba-
dania, zaréwno w obserwacji krotkoterminowej (odpowiednio dla pH i atrofii: p=0,000006
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i p=0,00002), jak i dtugoterminowej (odpowiednio dla pH i atrofii: p=0,0000001 i p=0,000001).
Badana grupa kobiet po zakonczeniu leczenia uzyskata sredni wynik testu FSFI: 25,41+6,75,
a przed terapig - FSFI: 19,59+8,59 (p=0,000006). Istotne klinicznie zaburzenia seksualne
zdiagnozowano u 80% kobiet przed rozpoczgciem i u 47,5% po zakonczeniu protokotu ba-
dania (p=0,003). Ponadto, otrzymano istotna statystycznie poprawg funkcjonowania seksual-
nego kobiet po zakonczeniu miejscowej terapii we wszystkich szesciu domenach kwestiona-
riusza FSFIL.

Whioski. Zastosowanie dopochwowej niechormonalnej terapii zawierajacej kwas hialuronowy,
glikogen i kwas mlekowy zmniejsza nasilenie zmian atroficznych sromu i pochwy oraz po-
prawia jakos$¢ zycia seksualnego u kobiet po menopauzie.

Stowa Kkluczowe: atrofia sromu i pochwy, kwas hialuronowy, menopauza, seksualno$é

Summary

Introduction. In the group of women with a wider period of menopause often appear bother-
some symptoms directly resulting from estrogen deficiency. One of the most common and the
most troublesome symptoms are a consequence of the symptoms of urogenital atrophy.
Aim of the study. The aim of the study was to evaluate the influence of vaginal non-hormonal
therapy on sexual life and vulvovaginal atrophy in postmenopausal women. Material and
methods. The prospective study involved a population of 40 postmenopausal women aged 55-
65 years. Intravaginal therapy containing hyaluronic acid, glycogen and lactic acid was used
according to the recommended scheme. Two follow-up visits were planned in 7 days and
2 months after the therapy. During every visit a complete gynecological examination was per-
formed and the patients completed the study questionnaire consisting of a general part (socio-
demographic data, medical and gynecological history), 5-point analogue self-evaluation scale
of vulvovaginal atrophy symptoms and Female Sexual Function Index to asses sexual life (FSFI).
Results. The mean age of the study population was 57.88+2.42 years. Statistically significant
improvement of vaginal pH and the reduction of urogenital atrophy were found both in short-
term (pH and atrophy: p=0.000006 and p=0.00002, respectively) and long-term follow-up (pH
and atrophy: p=0.0000001 and p=0.000001, respectively). The studied women gained a mean
FSFI score - 25.41+6.75 after the therapy and 19.59+8.59 before the therapy (p=0.000006).
Clinically significant sexual disorders were diagnosed in 80% of women at the baseline and
in 47.5% after the treatment (p=0.003). Moreover, statistically significant improvement of sexual
functioning in all six FSFI domains was obtained at the end of the study.

Conclusions. The use of local non-hormonal therapy containing hyaluronic acid, glycogen and
lactic acid reduces vulvovaginal atrophy and improves quality of sexual life in postmenopau-
sal women.

Key words: vulvovaginal atrophy, hyaluronic acid, menopause, sexuality

INTRODUCTION

WSTEP

Okres klimakterium stanowi powazny problem cywili-
zacyjny XXI wieku, gdyz okolo 30% kobiet zamiesz-
kujacych kraje wysokorozwinigte jest w wieku pome-
nopauzalnym, a kazda kobieta ponad 1/3 swojego zycia
przezywa po okresie menopauzy. Liczba kobiet w okre-
sie okoto- i pomenopauzalnym wynosi w Polsce ponad
8 mln. W grupie kobiet bedacych w okresie szeroko
pojetej menopauzy bardzo czgsto pojawiaja si¢ uciaz-
liwe objawy wynikajace bezposrednio z niedoboru
estrogendéw. Jednymi z najczestszych, a jednoczesnie
najbardziej dokuczliwych objawdw, sa symptomy beg-
dace konsekwencja atrofii urogenitalnej [1]. Szacuje sig,
ze wérod kobiet w okresie okolo- i pomenopauzalnym:
27-55% cierpi na sucho$¢ pochwy, ponad 18% zglasza
podraznienie, §wiad, pieczenie sromu i pochwy, 40—
80% cierpi na dyspareuni¢ i dos§wiadcza zwiazanego
z tym spadku jakos$ci zycia seksualnego, a 11% stwier-
dza obecnos$¢ nieprawidlowej wydzieliny pochwowe;j
[1,2]. Systemowa estrogenowo-progestagenna terapia
hormonalna okresu menopauzy, jakkolwiek wysoce
skuteczna w tagodzeniu objawow o charakterze wazo-
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The period of climacterium is a serious civilizational
problem since approximately 30% of women in develo-
ped countries are of postmenopausal age, and 1/3 of every
woman’s life is lived after the menopause. In Poland, there
are over 8 million women in the peri- and postmenopau-
sal period. Women belonging to the widely defined me-
nopausal group very often complain of troublesome symp-
toms resulting from the oestrogen deficit. Some of the most
frequent and most distressful symptoms are those resul-
ting from urogenital atrophy [1]. It is estimated that among
the women in the peri- and postmenopausal period, 27-
55% suffer from vaginal dryness, over 18% complain of
irritation, itching and burning of the vulva and vagina,
40-80% suffer from dyspareunia, which affects the qu-
ality of their sexual life, and 11% find their vaginal
discharge to be abnormal [1,2]. Systemic oestrogen-pro-
gestogen therapy in the menopausal period, even though
highly effective in relieving vasomotor symptoms, is not
always capable of eliminating the symptoms of uroge-
nital atrophy. In those cases an additional strategy of local
symptom alleviation is recommended [2].
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motorycznym, nie zawsze skutecznie eliminuje objawy
atrofii urogenitalnej. W takich przypadkach zaleca si¢
zastosowanie dodatkowej strategii miejscowego lago-
dzenia tych objawow [2].

W przypadkach pomenopauzalne;j atrofii urogenitalne;
postgpowaniem pierwszego rzutu jest zastosowanie dopo-
chwowe lubrykantow, srodkow nawilzajacych, a w przy-
padku braku efektow miejscowe zastosowanie estroge-
néw (stanowisko North American Menopause Society
z 2013 roku) [1-5]. Wyniki wielu badan potwierdzaja
wysoka skuteczno$¢ dopochwowych preparatow zawie-
rajacych kwas hialuronowy w leczeniu atrofii pomeno-
apuzalnej pochwy i sromu [2,4]. Kwas hialuronowy
wykazuje olbrzymi potencjat hydrodynamiczny z wy-
raznie zaznaczonym i szybko wystgpujacym klinicznym
efektem nawilzajacym, tworzac na powierzchni nabton-
ka wielowarstwowego pochwy trwaly biofilm zabezpie-
czajacy przed utrata wody, poprawiajacy nawodnienie
tkanek i transport do nich jonéw oraz substancji odzyw-
czych. Ma on tez dziatanie izolujace rang od niekorzyst-
nych czynnikéw $srodowiska, uwadnia ja i chroni przed
ponownym urazem oraz nadkazeniem, przyspiesza pro-
ces gojenia 1 bliznowacenia. W przypadku obecnosci
stanu zapalnego wielkoczasteczkowy kwas hialurono-
wy ulega pod wptywem dehydrogenaz rozpadowi na
molekuty matoczasteczkowe, ktore stymuluja prolifera-
cje, migracj¢ oraz réznicowanie komorek, wykazujac
dziatanie proangiogenne [2,4]. Wykazano skuteczno$¢
kliniczna dopochwowego podawania kwasu hialurono-
wego w tagodzeniu zmian zanikowych pochwy (efekt
nawilzajacy, regeneracja nablonka, gojenie mikroura-
z6w btony §luzowej pochwy) oraz w odniesieniu do
jakos$ci zycia seksualnego [3,6].

Podawanie dopochowe glikogenu ma na celu zapew-
nienie substratu dla pateczek kwasu mlekowego, ktore
degradujac glikogen do kwasu mlekowego, zapewniaja
odpowiednio niskie pH pochwy, co warunkuje skutecz-
no$¢ miejscowej bariery ochronnej [2,6]. Dodatkowo,
miejscowe zastosowanie kwasu mlekowego odpowia-
da za optymalizacj¢ pH pochwy, jej prawidlowe nawil-
zenie 1 tagodzenie podraznien, co w konsekwencji
zmniejsza ryzyko infekcji [2,6].

CEL PRACY

Celem projektu badawczego byta ocena wptywu miej-
scowej niechormonalnej terapii za pomoca preparatu
zawierajacego kwas hialuronowy, glikogen i kwas
mlekowy na jakos$¢ zycia seksualnego i nasilenie zmian
atroficznych sromu i pochwy u kobiet po menopauzie.

MATERIAt I METODY

Badaniem o charakterze prospektywnym objgto popu-
lacj¢ 50 kobiet w wieku 55-65 lat, u ktorych zastoso-
wano preparat dopochwowy zawierajacy 10mg hialu-
ronianu sodu, glikogen i kwas mlekowy (HydroVag®,
Biomed). Kryteria wlaczenia do badania stanowity:
wiek 55-65 lat, stan po menopauzie, brak objawow
infekcji pochwy, zachowany narzad rodny, niestosowa-

In postmenopausal urogenital atrophy the first-line
management is an application of vaginal lubricants and
moisturizers, and - in case of their being inefficient -
a topical application of oestrogens (the opinion of the
North American Menopause Society of 2013) [1-5].
Numerous studies confirm high efficacy of vaginal
preparations containing hyaluronic acid in the treatment
of postmenopausal vaginal and vulvar atrophy [2,4].
Hyaluronic acid possesses a huge hydrodynamic poten-
tial with a distinct and quick clinical moisturizing ef-
fect as it creates a permanent biofilm on the surface of
the vaginal stratified epithelium, protecting it from
water loss, improving tissue hydration and its supply
with ions and nutrients. It also fences wounds off from
adverse environmental factors, hydrates them, protects
them from renewed injuries and infections, accelerates
the process of healing and scar formation. If inflamma-
tion is present, macromolecular hyaluronic acid is
decomposed under the influence of dehydrogenases into
small molecules that stimulate proliferation, migration
and differentiation of cells, producing a proangiogenic
effect [2,4]. Intravaginal application of hyaluronic acid
has been demonstrated to be clinically effective in
alleviating vaginal atrophic changes (a moisturizing
effect, epithelial regeneration, healing of microinjuries
of the vaginal mucosa) and in improving the quality of
sexual life [3,6].

An intravaginal application of glycogen is aimed at
providing the substrate for lactic acid bacilli that de-
grade glycogen to lactic acid, which produces sufficien-
tly low vaginal pH, necessary for an effective local
protective barrier [2,6]. Also, a local application of
lactic acid optimizes vaginal pH, ensures its adequate
hydration and alleviates irritation, which in turn redu-
ces the risk of infections [2,6].

AIM OF THE STUDY

The aim of the research project was to evaluate the
effect of a local non-hormonal therapy with a prepara-
tion containing hyaluronic acid, glycogen and lactic acid
on the quality of sexual life and the intensity of vulvar
and vaginal atrophic changes in postmenopausal wo-
men.

MATERIAL AND METHODS

A prospective study covered a population of 50 women
aged 55-65, in whom a vaginal preparation was applied,
containing 10 mg of sodium hyaluronate, glycogen and
lactic acid (HydroVag®, Biomed). The criteria of inc-
lusion into the study were as follows: age 55-65, post-
menopause, absence of symptoms of vaginal infections,
retained reproductive organs, not using hormone thera-
py, absence of systemic diseases, retained sexual activity.

GinPolMedProject 1 (31) 2014
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nie terapii hormonalnej, brak schorzen ogoélnoustrojo-
wych oraz zachowana aktywno$¢ seksualna. Do osta-
tecznej analizy zakwalifikowano 40 kobiet, spetniaja-
cych wszystkie kryteria wtaczenia do badania, u ktorych
zastosowano preparat HydroVag® zgodnie z zalecanym
schematem: 1 globulka dopochwowa na noc przez
7 kolejnych dni, a nastgpnie 1 globulka dopochwowa
na noc co 2-3 dni przez okres 2 miesigey.

Na pierwszej wizycie (inicjujacej) pacjentki zosta-
ly poproszone o wypetnienie kwestionariusza badaw-
czego sktadajacego si¢ z czgséci ogdlnej (dane socjode-
mograficzne, wywiad chorobowy, potozniczo-ginekolo-
giczny), S5-punktowej analogowej skali samooceny
nasilenia objawow atrofii sromu i pochwy (1-5 pkt.)
oraz skali Female Sexual Function Index (FSFI) oce-
niajacej zycie seksualne. Ponadto zostato wykonane
pelne badanie ginekologiczne, badanie USG miednicy
mniejszej glowica transwaginalng, ocena pH pochwy
oraz wykluczono obecno$¢ stanu zapalnego pochwy.
Druga wizyta (kontrolna) zostata wyznaczona po 7.
dniach terapii. W czasie II wizyty przeprowadzono
badanie lekarskie (badanie ginekologiczne, USG mied-
nicy mniejszej, pH pochwy, ocena obecnos$ci stanu
zapalnego pochwy), a pacjentki dokonywaty samooce-
ny nasilenia objawow atrofii sromu i pochwy oraz sa-
tysfakeji ze stosowania preparatu HydroVag® w 5-punk-
towej analogowej skali. Trzecia wizyta (podsumowuja-
ca) odbyta si¢ po 2. miesigcach od rozpoczecia bada-
nia. Podczas wizyty przeprowadzono ponownie bada-
nie lekarskie (badanie ginekologiczne, USG miednicy
mniejszej, pH pochwy, ocena obecnosci stanu zapalnego
pochwy), a pacjentki dokonywaty samooceny nasilenia
objawow atrofii sromu i pochwy, satysfakcji ze stoso-
wania preparatu HydroVag® oraz jako$ci zycia seksu-
alnego (skala FSFI).

Kwestionariusz FSFI obejmuje tacznie 19 pytan,
odnoszacych si¢ do aktywnosci seksualnej w ciagu
poprzedzajacych 4 tygodni i jest zlozony z szeSciu
podskal: I-pozadanie seksualne, II-pobudzenie, III-lu-
brykacja, IV-orgazm, V-satysfakcja seksualna, VI-dole-
gliwo$ci bolowe podczas wspotzycia. Poszczegdlnym
odpowiedziom przypisywane sa warto$ci punktowe,
ktore sktadaja si¢ na wynik sumaryczny skali od 2,0 do
36,0 punktoéw. Klinicznie istotne zaburzenia seksualne
u kobiet mozna stwierdzi¢ przy wyniku rownym lub
mniejszym od 26,55 punktéw (cut-off point). Im wy-
zszy wynik skali FSFI tym lepsza jako$¢ zycia seksu-
alnego [7,8].

Otrzymane wyniki opracowano statystycznie za
pomoca oprogramowania Statictica 8.0 PL, wykorzystu-
jac statystyki podstawowe, tabele liczno$ci oraz test
t dla prob zaleznych, wspdtczynnik korelacji liniowej
Pearsona, test znakdw, test kolejnosci par Wilcoxona.
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The final analysis included 40 women who met all the
criteria and in whom HydroVag® was applied accor-
ding to the recommended regimen: 1 intravaginal glo-
bule at night for 7 consecutive days, then | intravagi-
nal globule at night every 2-3 days for 2 months.

During their first (initiating) visit, the patients were
asked to fill in a research questionnaire consisting of
a general section (sociodemographic data, medical,
obstetric and gynaecologic history), a 5-point analogue
self-assessment scale of the intensity of symptoms of
vulvar and vaginal atrophy (score 1-5), and the Female
Sexual Function Index (FSFI), evaluating the patient’s
sexual life. Also, the participants were subjected to
a gynaecologic examination, an ultrasound examination
of pelvis minor with a transvaginal probe, vaginal pH
assay. Vaginal inflammatory conditions had to be exc-
luded in all the cases.

The second (control) visit was appointed after 7 days
of the therapy. At that time, the patients were exami-
ned (gynaecologic examination, pelvis minor ultraso-
und, vaginal pH, checking for vaginal inflammatory
conditions); they also assessed the intensity of symp-
toms of vulvar and vaginal atrophy and their satisfac-
tion with HydroVag® application in a 5-point analogue
scale. The third (summing-up) visit took place 2 mon-
ths after the beginning of the test. Again, the patients
were examined (gynaecologic examination, pelvis mi-
nor ultrasound, vaginal pH, checking for vaginal inflam-
mation) and assessed the intensity of symptoms of
vulvar and vaginal atrophy as well as their satisfaction
with using HydroVag® and with their sexual life quali-
ty (FSFD).

The FSFI questionnaire consists of 19 questions
concerning sexual activity over the past 4 weeks and
includes six subscores: I - sexual desire, II - arousal,
IIT - lubrication, IV - orgasm, V - sexual satisfaction,
VI - pain during the intercourse. Individual answers are
assigned score values, making up the total score from
2.0 to 36.0 points. A woman’s clinically significant
sexual dysfunction may be diagnosed when the total
score is equal or lower than 26.55 (the cut-off point).
The higher the FSFI score, the better the quality of
sexual life [7,8].

The results were analysed statistically with Statistica
8.0 PL software, using basic statistics, contingency
tables, the dependent-samples t test, Pearson’s linear
correlation coefficient, the sign test, the Wilcoxon si-
gned-rank test.
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WYNIKI

Sredni wick badanej populacji kobiet wynosit 57,88
+2.,42 lat. 57,5% kobiet posiadalo wyksztalcenie wy-
zsze, 32,5% - $rednie, a 7,5% - podstawowe. Przewa-
zajaca wigkszo$¢ badanych (77,5%) pozostawata
w formalnym zwiazku matzenskim. Populacja badanych
kobiet zamieszkiwata gtéwnie miasta o znacznym za-
geszezeniu ludnosci: 57,5% - powyzej 100 tys., 20%
- 26-100 tys. mieszkancow. Aktualnie prowadzona
aktywnos¢ zawodowa deklarowato 95% badanych ko-
biet. 52,5% badanych kobiet potwierdzito aktywne
wykonywanie ¢wiczen fizycznych (m.in. nording-wal-
king, fitness, biegi, jazda na rowerze), z czego aktyw-
no$¢ fizyczna z czgstotliwoscia 1 raz w tygodniu de-
klarowato az 40% kobiet. 87,5% kobiet nie zglaszato
zadnych chor6b towarzyszacych, a 92,5% nie przyjmo-
wata zadnych lekoéw. 15% kobiet palitlo papierosy
(maksymalnie 3-4 na dobg), a 17,5% - potwierdzito
okazjonalne spozywanie alkoholu.

Srednie wyniki wskaznikéw Body Mass Index
(BMI) i Waist-Hip Ratio (WHR) dla badanej populacji
wynosily odpowiednio: 25,71£3,77kg/m? oraz 0,83
+0,07. Wsrod badanych kobiet pierwsza miesiaczka
wystapita $rednio okoto 13 roku zycia (13,4+1,35 lat).
Zaledwie 22,5% badanych to nierodki.

Wyniki oceny pH pochwy i nasilenia zmian atroficz-
nych sromu i pochwy u kobiet przed rozpoczgciem,
w trakcie 1 po zakonczeniu terapii (I, II, III wizyta)
przedstawiono w tabeli 1. Wykazano znamienng staty-
stycznie poprawg pH pochwy i redukcj¢ objawow atro-
fii urogenitalnej w przebiegu badania i stosowania miej-
scowej niehormonalnej terapii zawierajacej kwas hia-
luronowy, glikogen i kwas mlekowy, zaréwno w obser-
wacji krotkoterminowej (7 dni - test Wilcoxona, odpo-
wiednio dla pH i atrofii: p=0,000006 i p=0,00002), jak
i dlugoterminowej (2 miesiace - test Wilcoxona, odpo-
wiednio dla pH i atrofii: p=0,0000001 i p=0,000001).

RESULTS

The average age of the study population was 57.88
+ 2.42. 57.5% of the women had university education,
32.5% - secondary education, and 7.5% - elementary
education. The vast majority of respondents (77.5%)
remained in a formal marriage. The women of the stu-
dy population lived mostly in towns of a considerable
size: 57.5% - in towns of over 100,000 inhabitants, 20%
- of 26,000 - 100,000 inhabitants. 95% of the respon-
dents declared being professionally active at the time
of the test. 52.5% of the women declared active par-
ticipation in physical exercise (e.g. nordic walking,
fitness exercise, jogging, cycling), with 40% of the
women engaging in physical activity once a week.
87.5% of the respondents did not report any accompa-
nying diseases and 92.5% did not take any medication.
15% of the women smoked cigarettes (not more than
3-4 a day), and 17.5% declared occassional use of
alcohol.

The average body mass index (BMI) and waist-hip
ratio (WHR) in the study population was, respectively,
25.71 + 3.77 kg/m_ and 0.83 + 0.07. The average age
of menarche was about 13 (13.4 + 1.35). Only 22.5%
of the respondents were nulliparas.

The results of vaginal pH and the intensity of vu-
Ivar and vaginal atrophic changes before, during, and
after the therapy (the 1st, 2nd and 3rd visit) are pre-
sented in Table 1. They indicate a statistically signifi-
cant improvement of vaginal pH and a reduction of the
symptoms of urogenital atrophy in the course of the test
of a local non-hormonal therapy with hyaluronic acid,
glycogen and lactic acid, in both short-term (7 days -
the Wilcoxon test for pH and atrophy, respectively,
p=0.000006 and p=0.00002) and long-term observation
(2 months - the Wilcoxon test for pH and atrophy,
respectively, p=0.0000001 and p=0.000001).

Tab. 1. Ocena pH pochwy i na-

silenia zmian atroficznych sromu
i pochwy u kobiet przed rozpo-
czeciem, w trakcie i po zakon-
czeniu terapii (I, II, IIT wizyta)

Tab. 1. An evaluation of vaginal

pH and the intensity of vulvar
and vaginal atrophic changes in
women before, during and after
the therapy (the 1%, 2" and 3"
visit)

Parametr Srednia Minimum | Maksimum SD
pH (I wizyta) 5,07 4,50 6,10 0,41
pH (II wizyta) 4,75 4,20 5,90 0,38
pH (IIT wizyta) 4,52 4,20 5,40 0,25
Objawy atrofii (I wizyta)* 4,18 3,00 5,00 0,71
Objawy atrofii (IT wizyta)* 3,18 2,00 5,00 0,96
Objawy atrofii (III wizyta)* 2,42 1,00 4,00 1,08

* S-punktowa analogowa skala samooceny (1-5 pkt.)

Parameter Mean Minimum | Maksimum SD
pH (1* visit) 5,07 4,50 6,10 0,41
pH (2" visit) 4,75 4,20 5,90 0,38
pH (3" visit) 4,52 4,20 5,40 0,25
Symptoms of atrophy (1* visit)* 4,18 3,00 5,00 0,71
Symptoms of atrophy (2™ visit)* 3,18 2,00 5,00 0,96
Symptoms of atrophy (37 visit)* 2,42 1,00 4,00 1,08

* a 5-point analogue self-assessment scale (1-5 points)
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Badana populacja kobiet pozytywnie okreslita satys-
fakcje ze stosowania miejscowego preparatu zawiera-
jacego kwas hialuronowy, glikogen i kwas mlekowy,
zwlaszcza po 2. miesigcach terapii (5-punktowa analo-
gowa skala; odpowiednio po 7 dniach i 2 miesiacach:
3,95+0,85 i 4,33+0,77; p=0,005).

Wyniki testu FSFI przed rozpoczgciem i po zakon-
czeniu 2. miesigcznej terapii zaprezentowano w tabeli
2. Badana grupa kobiet po zakonczeniu leczenia uzy-
skata $redni wynik testu FSFI w wysokosci 25,41+6,75,
a przed terapia - 19,59+8,59. Jakos¢ zycia seksualnego
po zastosowanej terapii ulegla znamiennie statystycz-
nej poprawie (test kolejnosci znakdéw Wilcoxona;
p=0,000006).

Poddajac analizie punkt odcigcia kwestionariusza
FSFI, istotne klinicznie zaburzenia seksualne zdiagno-
zowano u 80% kobiet przed rozpoczeciem badania
i odsetek ten zmalat do 47,5% po zakonczeniu terapii.

Women in the study population declared positive
satisfaction with the topical use of the preparation
containing hyaluronic acid, glycogen and lactic acid,
especially after 2 months of the therapy (a 5-point
analogue scale, respectively after 7 days and 2 months,
3.95 + 0.85 and 4.33 £ 0.77; p=0.005).

The results of the FSFI before and after the 2-month
therapy are presented in Table 2. The average result of
the FSFI in the study group after the therapy had been
completed was 25.4 = 6.75, and before the therapy -
19.59 + 8.59. The quality of sexual life after the the-
rapy improved in a statistically significant way (the
Wilcoxon signed-rank test, p=0.000006).

An analysis of the FSFI cut-off point revealed that
clinically significant sexual dysfunction was diagnosed
in 80% of the women before the test but the rate was
reduced to 47.5% after the completion of the therapy.

Tab. 2. Ocena zycia seksualnego kobiet (kwestionariusz FSFI) przed rozpoczeciem i po zakofczeniu terapii (I i III wizyta)

Ocena zycia seksualnego (FSFI) Srednia Minimum | Maksimum SD Test Wilcoxona

FSFI 1 wizyta 19,59 1,50 33,90 8,59 0,000006
III wizyta 25,41 2,10 34,80 6,75

Pozadanie seksualne 1 wizyta 2,79 0,60 4,80 1,23 0,000874
III wizyta 3,66 1,20 5,40 1,14

Podniecenie seksulane 1 wizyta 2,98 0,00 6,00 1,53 0,000262
111 wizyta 3,87 0,00 6,00 1,43

Lubrykacja 1 wizyta 3,26 0,00 6,00 1,72 0,000007
111 wizyta 4,68 0,00 6,00 1,37

Orgazm 1 wizyta 3,57 0,00 6,00 1,82 0,000246
I wizyta 4,42 0,00 6,00 1,32

Satysfakcja seksualna 1 wizyta 3,65 0,00 6,00 1,54 0,005730
I wizyta 4,34 0,00 6,00 1,45

Dolegliwosci bolowe 1 wizyta 3,25 0,00 6,00 1,71 0,000834
11T wizyta 4,34 0,00 6,00 1,51

Tab. 2. An assessment of the women’s sexual life (FSFI questionnaire) before the beginning of the therapy and after its completion (1%

and 3™ visit)

Sexual life assessment (FSFI) Mean Minimum | Maksimum SD Wilcoxon test

FSFI 1% visit 19,59 1,50 33,90 8,59 0,000006
31 visit 25,41 2,10 34,80 6,75

Sexual desire 1% visit 2,79 0,60 4,80 1,23 0,000874
31 visit 3,66 1,20 5,40 1,14

Sexual arousal 1% visit 2,98 0,00 6,00 1,53 0,000262
31 visit 3,87 0,00 6,00 1,43

Lubrication 18 visit 3,26 0,00 6,00 1,72 0,000007
31 visit 4,68 0,00 6,00 1,37

Orgasm 15 visit 3,57 0,00 6,00 1,82 0,000246
31 visit 4,42 0,00 6,00 1,32

Sexual satisfaction 1%t visit 3,65 0,00 6,00 1,54 0,005730
31 visit 4,34 0,00 6,00 1,45

Pain 18 visit 3,25 0,00 6,00 1,71 0,000834
31 visit 4,34 0,00 6,00 1,51
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Roznica ta spelniata kryteria istotno$ci statystycznej
(test kolejnosci znakéw Wilcoxona; p=0,003).

Poddajac szczegdtowej analizie statystycznej po-
szczegblne domeny kwestionariusza FSFI, stwierdzono
istotna statystycznie poprawe funkcjonowania seksual-
nego kobiet po zakonczeniu miejscowej terapii zawie-
rajacej kwas hialuronowy, glikogen i kwas mlekowy we
wszystkich szesciu domenach (tab. 2).

DYSKUSJA

Podstawowa forma terapii objawdw okresu menopau-
zy jest terapia hormonalna (og6lna lub/i miejscowa),
ktora jednak nie zawsze przynosi oczekiwane rezulta-
ty, zwlaszcza w leczeniu symptomow urogenitalnych.
Pojawia sig coraz wigcej doniesien klinicznych dotycza-
cych zastosowania metod alternatywnych w tagodzeniu
objawow atrofii urogenitalnej takich jak SERM, fito-
estrogeny, akupunktura oraz miejscowe nichormonalne
terapie o charakterze nawilzajacym (szczegodlnie kwas
hialuronowy) [3,5].

W niniejszym prospektywnym badaniu klinicznym
poddano ocenie wplyw miejscowej niehormonalne;j
terapii zawierajacej kwas hialuronowy, glikogen i kwas
mlekowy na nasilenie zmian atroficznych sromu i po-
chwy oraz jako$¢ zycia seksualnego u kobiet po meno-
pauzie. Na podstawie uzyskanych wynikow stwierdzo-
no, ze zastosowanie takiej formy terapii oddziatywuje
korzystnie na pH pochwy, zmniejsza istotnie nasilenie
zmian atroficznych sromu i pochwy oraz znamiennie
poprawia jako$¢ zycia seksualnego. Morali i wsp.
potwierdzili korzystny wptyw miejscowego stosowania
kwasu hialuronowego u kobiet leczonych z powodu
atrofii pochwy notujac u ponad 90% pacjentek wyraz-
nie odczuwalny efekt poprawy [9].

W randomizowanym badaniu Ekin i wsp. [4], ana-
lizie poddali populacjg 42. kobiet w okresie postmeno-
pauzalnym z objawami atroficznego zapalenia pochwy.
Pacjentki losowo podzielono na 2 réwne liczbowo
grupy: pacjentki, u ktérych stosowano tabletki dopo-
chwowe zawierajace 25ug estradiolu na dobg i kobie-
ty, ktérym podawano miejscowo 5mg kwasu hialurono-
wego na dobg przez 8 tygodni. Podobnie, jak w bada-
niu wilasnym, oceniano pH pochwy, objawy atrofii
sromu i pochwy (tutaj 4-stopniowa analogowa skala
samooceny) oraz indeks dojrzewania komorek nabton-
ka pochwy. Autorzy wykazali porownywalna efektyw-
no$¢ kwasu hialuronowego w tagodzeniu dolegliwosci
urogenitalnych i obnizeniu pH pochwy w stosunku do
estrogenoterapii miejscowej, przy czym stopien akcep-
tacji preparatow z kwasem hialuronowym przez pacjent-
ki byl wyzszy w poréwnaniu z dopochwowa terapia
estradiolem [4].

Costantino i Guaraldi [10], w swoim badaniu kli-
nicznym z randomizacja, potwierdzili korzystne wtasci-
wosci kwasu hialuronowego, stwierdzajac zmniejszenie
dolegliwo$ci na tle atrofii urogenitalnej, normalizacj¢
odczynu wydzieliny pochwowej oraz poprawe indeksow
cytomorfologicznych nabtonka pochwy. Stosowany

The difference met the criteria of statistical significan-
ce (the Wilcoxon signed-rank test, p=0.003).

A detailed statistical analysis of individual spheres
of the FSFI questionnaire indicated a statistically signi-
ficant improvement of the women’s sexual functions
after the completion of the topical therapy with hyalu-
ronic acid, glycogen and lactic acid in all the six do-
mains of the questionnaire (Table 2).

DISCUSSION

The basic form of alleviating menopausal symptoms is
hormone therapy (general and/or local), but its results
do not always come up to the expectations, especially
in the treatment of urogenital symptoms. There is,
however, an ever increasing number of clinical reports
on the use of alternative methods for alleviating the
symptoms of urogenital atrophy, such as SERM, phy-
toestrogens, acupuncture and local non-hormonal mo-
isturizing therapies (especially with hyaluronic acid)
[3,5].

The present prospective clinical study evaluated the
effect of a local non-hormonal therapy with hyaluronic
acid, glycogen and lactic acid on the intensity of vu-
lvar and vaginal atrophic changes and on the quality of
sexual life of postmenopausal women. The results led
to the conclusion that the therapy of that type had
a beneficial effect on vaginal pH, significantly reduced
the intensity of vulvar and vaginal atrophic changes and
significantly improved the quality of sexual life. Mo-
rali et al. confirmed the advantageous effect of a local
application of hyaluronic acid in women treated for
vaginal atrophy, reporting a clearly noticeable impro-
vement in over 90% of the patients [9].

In a randomized study, Ekin et al. [4] analysed
a population of 42 postmenopausal women with the
symptoms of atrophic vaginitis. The patients were ran-
domly divided into two groups of equal size: in one
group the patients used intravaginal tablets with 25ug
of oestradiol daily while in the patients in the second
group 5 mg of hyaluronic acid daily was applied local-
ly for 8 weeks. In a similar way as in the present stu-
dy, Ekin’s study evaluated vaginal pH, symptoms of
vulvar and vaginal atrophy (here - a 4-grade analogue
self-assessment scale) and the maturation index of
vaginal epithelial cells. The authors demonstrated com-
parable efficacy of hyaluronic acid in the alleviation of
urogenital complaints and in lowering of vaginal pH as
compared to a local oestrogen therapy, with the level
of patient’s acceptance for preparations with hyaluro-
nic acid being higher than for the intravaginal oestra-
diol therapy [4].

A randomized clinical study conducted by Costan-
tino and Guaraldi [10] confirmed the beneficial proper-
ties of hyaluronic acid, such as alleviation of the com-
plaints due to urogenital atrophy, normalization of
vaginal discharge pH and an improvement in cytomor-
phologic indexes of the vaginal epithelium. Locally
applied hyaluronic acid increased moisturing, bioadhe-
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miejscowo kwas hialuronowy zwigkszal nawilzenie,
bioadhezyjno$¢ oraz regeneracj¢ nabtonka pochwy.
Kobiety, u ktorych zastosowano terapi¢ kwasem hialu-
ronowym, odnotowaly ustapienie §wiadu (86%), piecze-
nia sromu (85,3%) oraz dyspareunii (57%) [10].

Lokalne stosowanie kwasu hialuronowego skutecz-
nie tagodzi objawy atrofii urogenitalnej u kobiet po
leczeniu onkologicznym. U wszystkich pacjentek po
histerektomii, ze wskazan onkologicznych, uzyskano
poprawg w zakresie objawow atroficznego zapalenia
pochwy, stosujac kwas hialuronowy, jako terapie uzu-
petniajaca podawanie dopochwowe estradiolu [11].

W badaniu wtasnym oceniano réwniez wpltyw miej-
scowej niehormonalnej terapii zawierajacej kwas hia-
luronowy, glikogen i kwas mlekowy na seksualno$¢
kobiet, stwierdzajac znamienna klinicznie poprawe
jakos$ci zycia seksualnego (w tym: pozadania, podnie-
cenia seksualnego, lubrykacji, orgazmu, satysfakcji
seksualnej oraz zmniejszenia dyspareunii). Literatura
przedmiotu zawiera nieliczne prace po§wigcone temu
problemowi [3,6].

WNIOSKI

Zastosowanie miejscowej nichormonalnej terapii dopo-
chwowej zawierajacej kwas hialuronowy, glikogen i
kwas mlekowy wptywa korzystnie na pH pochwy,
zmniejsza nasilenie zmian atroficznych sromu i pochwy
oraz poprawia jako$¢ zycia seksualnego u kobiet po
menopauzie.

sion and regeneration of the vaginal epithelium. After
the hyaluronic acid therapy, women reported an allevia-
tion of itching (86%), of vulvar burning sensation
(85.3%) and of dyspareunia (57%) [10].

A local use of hyaluronic acid is effective in the
alleviation of symptoms of urogenital atrophy in wo-
men after oncological treatment. In all patients after
hysterectomy due to oncological indications improve-
ment was obtained in the symptoms of atrophic vagi-
nitis when hyaluronic acid had been used, with an
intravaginal application of oestradiol as a complemen-
tary therapy [11].

The present study also evaluated the effect of a local
non-hormonal therapy with hyaluronic acid, glycogen
and lactic acid on the women’s sexuality and found
a statistically significant improvement of the quality of
their sexual life (including sexual desire, arousal, lubri-
cation, orgasm, sexual satisfaction and reduction of
dyspareunia). The literature of the subject contains few
studies devoted to that problem [3,6].

CONCLUSIONS

The use of a local non-hormonal intravaginal therapy
with hyaluronic acid, glycogen and lactic acid has an
advantageous effect on vaginal pH, reduces the inten-
sity of vulvar and vaginal atrophic changes and impro-
ves the quality of sexual life of menopausal women.
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