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Abstrakt 
Estrogénna zložka antikoncepcie je už dlhý čas jediná -
etinylestradiol, dnes prevažne v nízkej dávke 30 mg
na deň. Naproti tomu gestagénna zložka orálnej antikon-
cepcie prekonala veľké zmeny. Ich rozdielna chemická
štruktúra môže spôsobovať celé spektrum minoritných,
priaznivých, alebo nepriaznivých účinkov. Cieľom tejto
práce bolo zhodnotiť prínos monofázickej nízkodávko-
vanej perorálnej antikoncepcie obsahujúcej etinylestradi-
ol a drospirenón. Drospirenón vzhľadom na svoje uni-
kátne antimineralokortikoidné a antiandrogénne účinky
ponúka nové spektrum priaznivých efektov. Perorálna
antikoncepcia s obsahom 3 mg drospirenónu a 30 mg eti-
nylestradiolu má vynikajúcu účinnosť, korigovaný Pearl
index 0,09, a tiež výbornú kontrolu cyklu. Bol po-zoro-
vaný významný a pretrvávajúci hmotnostný úbytok.
Priaznivo ovplyvňuje akné, seboreu a premenštruačný
syndróm. V práci prezentujeme aj naše vlastné skúse-
nosti s predpisovaním monofázickej perorálnej antikon-
cepcie s obsahom 3 mg drospirenónu a 30 mg eti-nyl-
estradiolu  v jednej tablete.

Kľúčové slová: perorálna antikoncepcia - drospirenón.

Abstract
For a long time there is only one estrogen component of
oral contraceptives (OC), and namely ethinylestradiol,
usually in the dose of 30 mg. On the other side, the
progestogen component of oral contraceptives has un-

dergone many changes.  Their chemical structure can
cause a spectrum of minor adverse as well as beneficial
effects. The objective of this review was to evaluate cur-
rently available low-dose OC containing ethinylestradiol
and drospirenone. Due to its unique antimineralocorti-
coid and antiandrogenic characteristics, drospirenone
offers new and unique benefits. The oral contraceptive
containing 3 mg of drospirenone and 30 mg of
ethinylestradiol has an excellent efficacy, corrected Pearl
index of 0,09, and a very good cycle control. A signifi-
cant and consistent weight loss was seen. It has a po-
sitive effect on acne, seborrhea and premenstrual symp-
toms. Our experiences with using monophasic low-dose
oral contraceptives containing 3 mg of drospirenone and
30 mg of ethinylestradiol are also presented.

Key words: oral contraceptive - drospirenone.

Úvod
V súčasnosti užíva prípravky hormonálnej antikon-

cepcie v Slovenskej republike asi 20% žien vo fertilnom
veku, v absolútnych číslach asi 280 000 žien. Tieto hod-
noty sú približne polovičné oproti číslam uvádzaným
rozvinutými európskymi krajinami s tradične výbornými
výsledkami v oblasti plánovania rodičovstva.

Súčasná ponuka antikoncepčných prípravkov je veľ-
mi široká. Umožňuje výber vhodného, dobre tolerova-né-
ho prípravku takmer pre každú ženu vo fertilnom veku.

Jednotlivé prípravky sa líšia v troch parametroch.
Konštrukcia môže byť monofázická, bifázická a trifá-zic-
ká. Dávka etinylestradiolu sa pohybuje od 15 do 50 mi-
krogramu v jednej tablete. Tretím parametrom je druh
zvoleného gestagénu. Práve druh gestagénnej zložky
najviac ovplyvňuje špecifické klinické účinky jednotli-
vých prípravkov. Na základe chemickej štruktúry a do is-
tej miery aj historického vývoja je možné gestagény roz-
deliť do niekoľkých základných skupín. 

Prvá skupina je odvodená od 17alfa-hydroxypro-

Územie

Spolu Vnútromaternicová Hormonálna Vnútromaternicovú Hormonálnu Spolu Vnútromaternicová Hormonálna

Slovenská republika 358 584 69 060 282 595 4,76 19,49 106 955 13 892 90 041
Bratislavský kraj 59 203 6 711 51 571 3,83 29,43 17 092 1 256 15 374
Trnavský kraj 41 438 7 661 33 411 5,12 22,33 14 889 1 925 12 766
Trenèiansky kraj 37 560 7 921 28 845 4,87 17,73 9 756 1 623 7 905
Nitriansky kraj 48 086 10 342 37 324 5,45 19,67 16 608 2 117 14 094
Žilinský kraj 37 279 6 546 29 638 3,56 16,11 9 736 1 119 8 270
Banskobystrický kraj 55 078 13 023 39 918 7,36 22,56 14 215 2 337 11 342
Prešovský kraj 36 604 8 260 27 799 4 13,45 11 305 1 860 9 111
Košický kraj 43 336 8 596 34 089 4,19 16,61 13 354 1 655 11 179

Poèet žien, ktoré užívali antikoncepciu       
k 31.12.2002

% žien vo fertilnom veku, ktoré 
užívajú antikoncepciu**

Poèet novozavedených antikoncepcií

Z toho Z toho

Tab. 1 Užívanie antikoncepcie u žien vo fertilnom veku.*
*fertilný vek: ženy vo veku 15-49 rokov

**ukazovateľ vznikol prepočítaním na počet žien vo fertilnom veku k 1.7.2000.
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gesterónu. Patrí sem najmä medroxyprogesterónacetát
a cyproterónacetát. 

Základom druhej skupiny je 19-nortestosterón. Od-
stránenie metylovej skupiny v molekule testosterónu vý-
razne zmenilo biologické vlastnosti nových syntetických
gestagénov. Tieto 19-norsteroidy majú omnoho výraznej-
ší gestagénny účinok pri potlačení účinku androgénneho.
Miera pretrvávajúcej androgénnej aktivity je jednou
z najvýznamnejších vlastností, ktorými sa jednotlivé pro-
gestíny odlišujú. Deriváty 19-nortestoste-rónu sú ďalej de-
lené na estrany: norethisteron, lyne-strenol a dienogest
a na gonany: levonorgestrel, gesto-den, desogestrel a nor-
gestimát. 

Samostatnú skupinu tvorí nový gestagén - dros-
pirenón, ktorý je derivátom 17alfa-spironolaktónu (3).

Drospirenón je gestagénnou súčasťou na slovenský
trh uvedeného monofázického prípravku Yadine, ktorý
okrem 3mg drospirenónu obsahuje aj 30 mikrogramov
etinylestradiolu v jednej tablete (DRSP/EE).       

Tab. 2 Farmakologické účinky gestagénov (Cibula et al.,
2002)

ES - estrogénny, AE - antiestrogénny, AN - androgénny, AA -
antiandrogénny, 
GL - glukokortikoidný, AM - antimineralokortikoidný

Charakteristika drospirenónu
Drospirenón je derivátom 17alfa-spironolaktónu.

Od ostatných gestagénov sa líši predovšetkým svojou afi-
nitou k mineralokortikoidnému receptoru. Po väzbe na
receptor vyvoláva antimineralokortikoidný efekt, ktorého
dôsledkom je zvýšené vylučovanie sodíka. Reakciou orga-
nizmu na natriuretický účinok je zvýšená aktivita renín-
angiotenzínového systému, zvýšenie plazmatickej rení-
novej aktivity a koncentrácie aldosterónu. V dôsledku na-
triuretického efektu bola dokumentovaná tendencia
k miernemu zníženie krvného tlaku. Počas užívania do-
chádza len k malým zmenám hmotnosti. Okrem gesta-
génneho účinku má drospirenón aj účinok antiandrogén-
ny, ktorý zodpovedá  asi 30-50% efektu cyproterónacetá-
tu. Drospirenón v kombinovaných prípravkoch neznižuje
estrogénmi indukovanú koncentráciu SHBG (sex hor-
mon binding globulin) a CBG (cortisol binding globu-
lin). Prípravky s drospirenónom zvyšujú koncentráciu
HDL-cholesterolu, znižujú koncentráciu LDL-choles-
terolu a významne zvyšujú hladinu triglyceridov. Počas
perorálneho užívania dochádza k jeho kumulácii v plaz-
me.V sére je DRSP viazaný prevažne na albumín, len 3-
5% cirkuluje v plazme vo voľnej forme. Biologická dos-

tupnosť drospirenónu je asi 76-85%.

Účinnosť drospirenónu
Antikoncepčná účinnosť perorálneho kontraceptíva

s obsahom drospirenónu bola testovaná v rozsiahlych
multicentrických štúdiách najmä v Nemecku. Korigo-va-
ný Pearlov index pri užívaní 3mg drospirenónu a 30 mi-
krogramov etinylestradiolu v jednej tablete bol 0,09 (11)
otehotnení na 100 žien za rok. Hodnota indexu bola niž-
šia ako je u väčšiny perorálnych kontraceptív. 

Kontrola cyklu
Jedným z hlavných problémov užívania nízkodávko-

vanej OC je vyššia incidencia nepravidelnosti krvácania.
Štúdie uvádzajú výskyt intermenštruačného krvácania
počas prvých dvoch cyklov až na úrovni 64%. Po šiestich
cykloch užívania DRSP/EE bol výskyt intermenštruač-
ného krvácania 9,3%. 3% žien má amenoreu. Doterajšie
údaje potvrdzujú výbornú kontrolu cyklu a nízky výskyt
intermenštuačného krvácania (9).

Bezpečnosť antikoncepcie s drospirenónom
Každá nová molekula pred vstupom na trh prechádza

rozsiahlymi bezpečnostnými testami. To platí aj o per-
orálnych kontraceptívach (OC), ktoré sú užívané predo-
všetkým úplne zdravými ženami. V pozornosti lekárov,
ale aj užívateliek, je výskyt hlbokej venóznej trombózy
(VT) a následnej pľúcnej embólie spojenej s užívaním
OC. Predbežné správy z používania drospirenónu pro-
klamovali incidenciu 5,1/100 000 rokov užívania DRSP
/EE. Naproti tomu, výsledky z trojročnej rozsiahlej kon-
trolovanej, prospektívnej, postmarketingovej štúdie uvá-
dzajú incidenciu VT 61/100 000 pri užívaní kombinácie
DRSP/EE, ktorá je porovnateľná s inými OC (60-73/100
000 rokov). 

Je potrebné uviesť, že riziko VT spojené s tehoten-
stvom a pôrodom je okolo 800/100 000 žien a rokov.

Dostupné dáta potvrdzujú, že užívanie kombinácie
DRSP/EE nie je spojené ani s ďalšími potenciálne ne-
bezpečnými rizikami ako je hyperkalémia, arytmie a poš-
kodenie plodu v prípade nežiadúceho otehotnenia (7).

GESTAGÉN ES AE AN AA GL AM
Progesterón - + - (+) ++
Norethisterón + + ++ - - -
Dienogest - + - + - -
Levonorgestrel - + ++ - - (+)
Gestoden - + + - (+) +
Desogestrel - + (+) - (+) -
Norgestimát - + (+) - - -
Cyproteron-acetát - + - ++ (+) -
Drospirenón - + - + - ++
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DRSP 3mg / EE 30ìg  (n=2026)

DSG 150ìg /EE 30ìg  (n=830)

Graf 1 Zmena telesnej hmotnosti počas užívania Yadine -
30 mikrogramov EE/3mg Drospirenon a prípravku s obsa-
hom 30 mikrogramov EE/150 mikrogramov Desogestrel

(Foidart et al., 2000), p‹0,0001
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Antimineralokortikoidný účinok
Progesterón je viac ako progestín. Mimo pohlavných

orgánov je typický najmä väzbou na mineralokortikoidný
receptor kde pôsobí ako antagonista. Takto ovplyvňuje
elektrolytovú rovnováhu a cirkuláciu v organizme. Ne-
dostatok antimineralokortikoidnej aktivity u bežne pou-
žívaných progestínov má za následok retenciu tekutín
a sodíka, mierny vzostup krvného tlaku. Etinylestradiol
prispieva k tomuto problému svojím nezávislými pôso-
bením na systém renín-angiotenzín. Drospirenón je
prvým gestagénom s významným antimineralokortikoid-
ným účinkom. Nespôsobuje zvyšovanie telesnej hmot-
nosti pozorovné pri užívaní iných OC, dokonca bol
pozorovaný úbytok na hmotnosti (4). V experimentál-
nych podmienkach aj v klinických štúdiách bolo doká-
zané mierne zníženie krvného tlaku.

Antiandrogénny účinok
Antiandrogénny účinok drospirenónu vyplýva z jeho

pôsobenia na viacerých úrovniach. V prvom rade je
schopný priamo sa viazať na androgénny receptor, a to
bez jeho stimulácie, čím blokuje pôsobenie prirodzených
androgénov napr. testosterónu. Participuje na priamej
inhibícii produkcie androgénov  vo vaječníku. Ako jeden
z mála gestagénov neznižuje estrogénmi indukované zvý-
šenie hladiny SHBG, čím znižuje množstvo voľných
androgénov cirkulujúcich v plazme (10). Antiandro-
génny účinok je vyšší ako u spironolaktónu, ale zodpo-
vedá iba asi 30-50% efektu cyproterón-acetátu, ktorý je
najviac používaným antiandrogénom najmä ako súčasť
liečby akné. Pri použití DRSP/EE u pacientiek so stred-
ným stupňom akné bolo po 9 mesiacoch zaznamenaný
pokles počtu lézií akné až o 62%, a až 25% zlepšenie se-
borei (8). U pacientiek so syndrómom polycystických
ovárií (PCOs) došlo už po 6 mesiacoch užívania
DRSP/EE k poklesu indexu voľných androgénov, k po-
klesu hladiny dehydroepiandrosterónu a 17-hydro-xyprog-
esterónu, tiež došlo k úprave cyklu, zlepšeniu hirzutizmu,
a to pri stabilnej telesnej hmotnosti, krvnom tlaku, gly-
kémii a normálnych hodnotách cholesterolu, LDL-cho-
lesterolu a HDL-cholesterolu (6). 

Pôsobenie drospirenónu na premenštruačný syndróm
Premenštruačný syndróm predstavuje pravidelnú prí-

tomnosť somatických alebo psychických ťažkostí iným
spôsobom nevysvetliteľných, vyskytujúcich sa výhradne
v luteálnej fáze cyklu. Patrí sem zmena libida, nálady, an-
xiozita, tenzia, pokles psychickej i telesnej výkonnosti,
poruchy koncentrácie, poruchy spánku, unavenosť, bo-
lesti hlavy, zmeny chuti do jedla, redukcia tekutín, zvý-
šená senzitivita, palpitácie, nauzea, napätie prsníkov,
opuchy končatín, pocit nafúknutia brucha. Patogenéza je
z väčšej časti neznáma. Drospirenón ako súčasť perorál-
nej antikoncepcie má účinok najmä na symptómy spo-
jené s retenciou tekutín - napätie prsníkov, opuchy dol-
ných končatín, pocit nafúknutého brucha.

Yadine - vlastné skúsenosti
Sledovali sme súbor 25 pacientiek vo veku 19 až 36

rokov počas troch cyklov užívania monofázického anti-
koncepčného prípravku Yadine s obsahom etinylestradi-
ol 30 mikrogramov a drospirenón 3 mg v jednej tablete.
V 8  prípadoch išlo o predpis prvej antikoncepcie, 17 žien
zmenilo svoju doterajšiu antikoncepciu. U všetkých sme
pred nasadením Yadine, ako aj po troch cykloch zazna-
menali telesnú hmotnosť a krvný tlak a vyšetrili hepa-
tálne testy, LDL-, HDL-cholesterol, glykémiu nalačno
a základné hemokoagulačné parametre. Dotazníkovou
metódou sme zisťovali tieto subjektívne ukazovatele: po-
cit napätia v prsníkoch, podráždenosť, zvýšená chuť
do jedla, pôsobenie na pleť, zmenu libida. 

Výsledky
Hodnoty krvného tlaku pred a po troch mesiacoch

užívania Yadine boli bez meny. V 8 prípadoch sme zaz-
namenali stabilnú hmotnosť, pričom až u 17 žien došlo
po troch mesiacoch k zníženiu hmotnosti o 1 kg. Výs-
ledky laboratórnych vyšetrení boli bez významných roz-
dielov, všetky v rámci referenčných hodnôt. Hodnotenie
subjektívnych ukazovateľov je v tab. 3.
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N=25 Žiadne mierne stredné vyššie
Napätie v prsníkoch 24 1 0 0

PodráŽdenosŽ 23 2 0 0
Zvýšená chuŽ do jedla 24 1 0 0

Pôsobenie na pleŽ 22 3 0 0
Zmeny libida 24 1 0 0

Tab. 3. Yadine - dotazník subjektívnych ukazovateľov
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Záver
Kombinovaný antikoncepčný prípravok s obsahom

drospirenón 3mg/etinylestradiol 30 mikrogramov je čo sa
týka antikoncepčnej účinnosti, úpravy cyklu a bez-
pečnosti porovnateľný s ostatnými nízkodávkovanými
prostriedkami. Pozitívne pôsobenie nového gestagénu sa
prejavuje v zmysle nezvyšovania telesnej hmotnosti, do-
brého vplyvu na premenštruačný syndróm a antiandro-
génneho pôsobenia s pozitívnym účinkom na pleť. Je
vhodná pre všetky vekové kategórie. Je prínosom pre
gynekológa, ktorý teraz môže poskytnúť pacientkám sku-
točne novú, modernú a veľmi kvalitnú antikoncepciu.
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