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TURK UROJINEKOLOJi VE PELViK REKONSTRUKTIF CERRAHI DERNEGI BULTENI

BASKANDAN

Degerli Meslektaslarim,

Turk Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif Cerrahi Dernegi’nin
2024 yilinin Ekim Bilteni ile sizlerleyiz.

Oncelikle Ulu Onderimiz Gazi Mustafa Kemal Atatiirk’iin bize

armagan ettigi en blyik bayram olan 29 Ekim Cumhuriyet Bayramimiz
hepimize kutlu olsun.

8-10 Kasim 2024 tarihleri arasinda istanbul Sisli Marriott Hotel’de 11. Ulusal
Urojinekoloji Kongremizi dizenliyoruz. Bilimsel programimiz ve kurs programlarimiz
websitemizde yayinlanmistir. Bu kongreye katihm konusunda davetimizi kabul eden tim
meslektaglarimiza ve tim firmalara simdiden tesekkdr ederiz.

Kongremize, glinimiizde urojinekolojinin oncilerinden Dr. Dudley Robinson, Dr.
Maurizio Serrati ve Dr. Kamil Svabik katilacaklar. Kendileri hem bilimsel programda hem de
kurs programlarinda gorev alarak kongremizi zenginlestirecekler. Pelvik taban
ultrasonografisi, tGrodinami, cinsel saglik, kozmetik jinekoloji, pelvik taban fizyoterapisi ve
Urojinekoloji hemsireligi kurslarimiz olacak. Sempozyum ve kongrelerimizin artik vazgecilmez
bir parcasi olan obstetrik anal sfinkter hasarina yaklasim kursumuzu da bu yil tekrar
gerceklestirecegiz. Bunlarin disinda bir glin boyunca devam edecek hemsirelik oturumlarimiz
ile irojinekoloji hemsireligi konusunda bilgi donanimini ve farkindahgi arttirmayi hedefliyoruz.
Ogle aralarinda da canli cerrahi oturumlari ile yemek yerken zamani verimli kullanip
o0grenmeye devam etmeyi hedefliyoruz.

Bildiri ve video oturumlarinin bir kongreyi en zenginlestiren oturumlar oldugunu
distnliyorum. Gonderdiginiz bildiriler igin tesekkiir ederiz.

Cok emek harcadigimiz bu kongrede hepinizi gérmek dilegiyle hepinizi saygiyla
selamliyorum.

Saygilarimla,
PROF. DR. FUNDA GUNGOR UGURLUCAN

Tiirk Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif
Cerrahi Dernegi Baskani
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EDITORDEN

Degerli Meslektaslarim;

Tirk Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif Cerrahi Dernegi
olarak biltenimizin sekizinci sayisi ile sizlerle birlikteyiz. Yaz
mevsimini bitirirken ulusal kongremizde yaklagsmakta. Hazirliklarimizi

tamamladik ve sabirsizlikla kongre tarihini bekliyoruz.

Bu sayimizda iki énemli makalemiz var. ilk makalemiz Canakkale Onsekiz Mart
Universitesinden Ars. Gor. Riiveyda Olmez Yalazi ve Marmara Universitesinden Prof. Dr.
Nurdan Demirci hocalarin derledigi bir Neurourology Urodynamics makalesi. Mesane
glnliklerini nasil daha verimli ve degerli uygulayabiliriz sorusunun cevabini arayan bu makale

umarim ¢ok ilginizi cekecektir.

ikinci makalemiz ise cok 6nemli bir EJOG makale 6zeti. Diizce Atatiirk Devlet
Hastanesi’nden Uzm. Dr. Fatma Nur Diizenli bizlere Polikarbofil vajinal jelin perimenapozal ve
postmenopozal kadinlarda vajinal atrofi lizerindeki kisa ve uzun vadeli etkilerini irdeleyen bir
makaleyi derledi. Triple Calismasi adi ile anilan bu makale literatliri dogrudan etkileyecek

dizeyde.

Oniimiizde genel Urojinekoloji kongremiz var. Biitiin meslektaslarimi 2024 yili Kasim
ayinda istanbul’da yapacagimiz genel kongremize davet ediyoruz. Biiyiik bir katilim ve sponsor
destegi ile planladigimiz Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif Cerrahi Kongremiz icin cok ama

cok heyecanliyiz.

Saglikla ve Bilimle kalin. Sevgiler.

DOC. DR. ADNAN ORHAN
Tiirk Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif Cerrahi Dernegi
UROJINEKOLOJI E-BULTEN SORUMLUSU
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TURK UROJINEKOLOJi VE PELVIK REKONSTRUKTIF CERRAHiI DERNEGI
YONETIM KURULU
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DOC. DR. ADNAN ORHAN
BURSA ULUDAG UROJINEKOLOJI
UROJINEKOLOJi BULTEN EDITORU

1. Canakkale On Sekiz Mart Universitesinden Ars. Gor. Riiveyda Olmez Yalazi ve Marmara Universitesinden Prof. Dr.
Nurdan Demirci; Mesane ginliklerini nasil daha verimli ve degerli uygulayabiliriz sorusunun cevabini arayan bir

Neurourology Urodynamics makalesini 6zetlediler.

2. Duzce Atatirrk Devlet Hastanesi’nden Uzm. Dr. Fatma Nur Diizenli bizlere Poli-Karbofil vajinal jelin perimenapozal

ve postmenopozal kadinlarda vajinal atrofi (izerindeki kisa ve uzun vadeli etkilerini irdeleyen bir makaleyi derledi.

UZM. DR. FATMA NUR DUZENLI
DUZCE ATATURK DEVLET HASTANESI

PROF. DR. NURDAN DEMIRCi
MARMARA UNIVERSITESI
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CAN WE INCREASE THE VALUE OF DATA FROM BLADDER DIARIES?

INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE-RESEARCH SOCIETY 2023

llias Liapis, Andrew Gammie, Rayab Mohamed-Ahmed, Derick Yates, Caroline Selai, Nick Cotterill,

Angela Rantell, Philip Toozs-Hobson

Department of Urogynaecology, Birmingham Women's and Children's NHS Foundation Trust

Bristol Urological Institute, Southmead Hospital, University of Bristol, UK

Department of Urogynaecology, King's College Hospital, London, UK

Institute of Neurology, University College London, London, UK

Faculty of Health and Applied Sciences, University of the West of England, Bristol, UK

BiR BAKISTA BU MAKALENIN ONEMi:

Bu makale, mesane gunllklerinin alt Uriner sistem
semptomlari olan hastalarin degerlendiriimesindeki
kritik  rolini  vurgulamaktadir ve bu araglarin

dogrulugunun énemini ele almaktadir.
MEVCUT LITERATURDEKi BiLGi NE DiYOR?

Mesane glinlikleri, depolama tip alt Uriner sistem
semptomlarinin  karakterizasyonunda ve tedavi
stratejilerinin  optimize edilmesinde 6nemli bir rol
oynamaktadir, ayrica urodinamik calismalarla birlikte
kullanildiklarinda kapsamli bir degerlendirme imkani

sunmaktadirlar.
BU MAKALENIN TIBBi LITERATURE KATKISI NEDIR?

Mesane glinltklerinin kullaniminin artirilmasi ve hasta
uyumunun gelistirilmesi icin potansiyel stratejileri
belirlemektedir; ayrica bu araglarin hasta yonetimi ve

tedavisindeki 6nemini vurgulayarak, hasta odakli bakim

Ars. Gor. Riveyda
Olmez Yalazi

Canakkale On Sekiz

Prof. Dr. Nurdan
Demirci

Marmara

urourology
rodvnamics
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Neurourology and Urodynamics

2024 August, Volume 43, Issue 6
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Mesane giinliiklerinden elde edilen verilerin degerini artirabilir miyiz?
ICI-RS 2023

Ozet:

Mesane glnliklerinin alt Uriner sistem semptomlari olan hastalarin degerlendirilmesindeki kritik
rollinU vurgulamakta ve bu araglarin dogrulugunun ve uyumunun 6nemini ele almaktadir. Ginlikler,
tip alt Griner sistem semptomlarinin karakterizasyonunda ve tedavi stratejilerinin optimize edilmesinde
kritik bir rol oynamakta, 6zellikle kaynak sinirl ortamlarda yaygin olarak kullanilabilmektedir. Ancak,
kiiresel saglik sistemlerinde standart bir mesane ginligi formatinin eksikligi énemli bir zorluk
olusturmaktadir. Sonug olarak, mesane giinlikleri, hastalarin degerlendirilmesinde giivenilir ve maliyet

etkin araglar olmasina ragmen, tamamlanmalari ve uygulanmalari karmasik siiregler gerektirmektedir.

1. Giris:

Mesane gunliiklerinin (MG) alt Uriner sistem semptomlari olan hastalarin degerlendirilmesindeki
kritik rolini vurgulamakta ve bu araglarin dogrulugunun ve uyumunun 6nemini ele almaktadir.
Mesane glinlikleri, depolama ve bosaltma fonksiyonlarinin objektif degerlendirmesi icin Gnemli bir
prospektif arag olarak islev goriir. Ayrica, bireylerin semptomlarini dogru bir sekilde kaydetmelerine ve
tedaviye yanitlarini optimize etmelerine olanak tanir. Ancak, MG'leri tamamlamada hasta uyumunu

artirmak icin daha etkili yontemlerin kesfedilmesi gerekmektedir.

2. Yontemler:

Medline, Embase, Emcare, Midirs ve Cinahl alanlarinda mevcut olan ingilizce bilimsel literatiiriin
bir incelemesi yapildi. MG'nin 6nemli bir bilesen olarak kabul edildigi genis bir makale yelpazesini
belirlemek icin ilgili arama stratejisi kasitli olarak genis tutuldu. Bu, MG'nin faydasini cevreleyen bilgiyi
tanimlamak ve bilgi bosluklarini belirlemek icin Uluslararasi inkontinans Arastirma Dernegi (ICI-RS)
Oneri oturumunda yapilan tartismalarla desteklendi. ICI-RS'nin yapisi ve calisma stratejisi daha énce
yayinlandi. Toplantida yapilan ilgili tartismanin mevcut kanitlari ve sonuclari bu zorlu konu igin

sunulmustur.
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3. Mesane Ginluikleri’nin Rolii: Bilinenler:

Degerlendirme ve tani:

MG, tiim kilavuzlar tarafindan Alt Griner sistem semptomlu (LUTS) hastalarin degerlendirilmesi,
tanisi ve yonetiminde temel bir arag olarak kabul edilmektedir. Belirli depolama LUTS'lerinin dogasini
ve siddetini karakterize eder ve bir bireyin bosaltma aliskanliginin nesnel bir kaydi olarak islev
gormektedir. MG, giindiz ve gece idrar sikligi hakkinda paha bicilmez bilgiler saglar ve LUTS'li
hastalarda rutin degerlendirmenin ayrilmaz bir pargasi olmalidir. Gergek nokturnal politiri tanisi
yalnizca bir MG kullanilarak yapilabilir ve diger nokturi nedenleri arasinda ayrim yapacaktir. Her idrar
yapmada mesane hissi algisinin ve 6lg¢lilen bosaltma hacmi'nin(VV) bildiriimesinin ek degeri vardir.
Duyusal semptomlarin sistometriye gére MG ile daha dogru bir sekilde incelendigi fikrini destekleyen
veriler vardir. Artan algl ve aciliyetin, Urodinamik calismalarla (UDS) dogrulanan urge driner

inkontinans (UUI) ile daha guicli bir iliskisi oldugu gosterilmektedir.

Yasam tarzi degisikligi ve tedavi secimi:

Dogru bir MG, klinisyeni ve hastayl semptomlar hakkinda bilgilendirir; tetikleyiciler veya
kotilestirici faktorler hakkinda i¢gortler saglar, 6rnegin, aksamlari asiri icki icmek nokturiye yol agar.
Mudahaleleri bireyin benzersiz 6riintlsiine gore uyarlayarak, klinisyenler tedavi etkinligini en st
diizeye c¢ikarabilir ve gereksiz midahaleleri en aza indirebilir. Tiketilen sivilarin tlrindn
degerlendirilmesi, belirli miidahalelere de olanak saglayabilir, 6rnegin, kafein aliminin azaltilmasinin

asiri aktif mesane (OAB) semptomlarini iyilestirdigi gosterilmistir.

Sonug olgliimii:

MG, tedavi sonucunu veya tedaviye yaniti belirlemede 6nemli bir degerlendirme olarak kabul
edilmektedir. Bu, arastirmada 6nemli bir rol oynar, ¢linkl prospektif nesnel bir hasta tamamlanmis
araci olarak, semptomlardaki degisiklik miidahaleden 6nce ve sonra degerlendirilebilir ve bdylece
Onerilen tedavinin basarisinin nesnel bir 6lgciimi saglanabilir. ICS konsensds bildirisine gore, ilk mesane
glnligl degerlendirmenin temel bir bilesenidir. Tibbi tedavi, intravezikal Botulinum Toksin A veya

néromodiilasyon dahil olmak tizere OAB tedavilerinin etkinligini degerlendiren denemelerin ¢ogu, idrar
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sikhgl, noktiri ve UUI ataklarindaki azalmayl degerlendirir. Maksimum bosaltilan hacmin
degerlendirilmesi MG'den de elde edilebilir. Bu bilgi, UDS'yi gerceklestirmeye veya tekrarlamaya gerek

kalmadan tedaviye yaniti degerlendirmede de faydalidir.

Urodinamik Calismalarla ile Karsilastirma:

MG ve lrodinamik ¢alismalarin(UDS) her ikisinin de kullanimi birbirini tamamlayabilirken, LUTS'un
degerlendirilmesinde farkh rolleri vardir. MG'nin iyi bilinen maliyet etkinligi, UDS ile karsilastirildiginda
saghk ucurumunu daraltmak icin cok 6nemlidir. MG, 6zellikle diisiik kaynakli ortamlarda uygun fiyath
ve erisilebilir olmalari nedeniyle belirli LUTS'larin degerlendirilmesi icin daha kapsayici ve erisilebilir bir
yontem sunar. Okuma yazma bilmeyen popilasyonlarda kullanimi sinirli veya zorlayici olsa da,
hastalardan bazi nesnel veriler elde etmek icin semboller kullanma potansiyeli vardir, ancak bu heniiz
arastirilmamis veya dogrulanmamistir. Tersine, UDS, karmasik LUTS'un degerlendirilmesinde degerli
bir ara¢ olarak hizmet ederken, uzman ekipman ve tesislerin yani sira egitimli saglik profesyonelleri
gerektirdiginden, kaynak sinirli saglk ortamlarinda kisitlamalarla karsilasir. Ayrica, literatiiriin yakin
zamanda yapilan bir incelemesi, hastalarin hastaliklarinin patofizyolojisine i1sik tutabilecek bir
incelemeyi olumlu sekilde karsiladigini géstermis olsa da, fiziksel ve duygusal rahatsizlikla da
iliskilendirilebilirler. Ancak, yazarlar ayrica yakin tarihli literatlirde bu tir verilerin yetersizligini de kabul

ettiler.

MG’nin Dogrulugu:

Son literatiir, LUTS'lu hastalarda UDS igin bir vekil olarak MG siniflandirmasinin uygulanabilirligini
degerlendirmeye calismistir. Urodinamik degerlendirme igin VV él¢iimii icin ICS standartlari VV'nin
1+%5'idir. Bu nedenle, LUTS'lu hastalarin MG'sinde kaydedilen VV'nin mimkin oldugunca dogru
olmasini ve fizyolojik 6lcim konusunda ICS kilavuzuna uymasini saglamak son derece 6nemlidir. Bu, bir
strahideki VV'nin geleneksel goz kiresi tahmini disinda farkl bir teknigin yararli olup olmayacagi

sorusunu glindeme getirir.
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Maliyet Etkinligi:

NICE degerlendirme se¢eneginin bir pargasi olarak maliyet-etkinlik calismalari, stres inkontinansi
vakalarinda, uyumlu sonuglarla eslestirilen mesane ginligi tamamlamayi iceren kapsaml bir birincil
klinik degerlendirmenin, sonuglar icin Grodinamik test ile degerlendirmeden daha disik olmadigini
desteklemektedir. Weber ve ark., pelvik organ sarkmasi ve stres idrar kagirmasi olan kadinlarda
ameliyat oncesi temel ofis degerlendirmesi ile UDS'nin maliyet-etkinligini karsilastirirken, her iki
yontemin de ilk ve ikincil degerlendirmeden sonra idrar kagirmayi ayni oranda iyilestirdigi sonucuna
varmistir. Ancak UDS'nin iki strateji arasinda maliyet-etkinligi en distk olani oldugu ortaya ¢ikmistir.
UDS'nin bu sekilde ortadan kaldirilmasi, Avrupa genelindeki ulusal klinik kilavuzlarda da

benimsenmistir.

4. MG ileilgili Zorluklar:

Dogrulama:

Dilinya capindaki saghk sistemleri arasinda kullanilan standart bir MG versiyonu yoktur. Saghk
ortamlarinda kullanilan tek bir dogrulanmis mesane giinligiiniin nemi daha énce 6nerilmistir. Bircok
MG mevcut olsa da, su anda yalnizca Uluslararasi idrar Kagirma Danisma Anketi- Mesane Giinligi

(ICIQ-MG) dogrulanmistir. Dogrulama sireci bes adim gerektirir:

e Yayimlanmis literatlirdeki bilinen teorilere karsi gegerlilik olusturmasi,

e Anket yanitlarina ve/veya urodinamik gozlemlere gére kriter gecerliliginin degerlendirilmesi,
e  Glnluk suresinin dogrulamasi,

e Test-tekrar test analiz etmesi,

e Tedavi goren hastalarda tedaviye yanitin gosterilmesi amaciyla glnlikte degisiklik

yapilmasidir.
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Glinliik Siiresi:

MG, bir bireyin hem ¢alisma hem de bos zaman giinleri gibi olagan aktivitelerindeki degisiklikleri
kapsamalidir. Bu nedenle MG'nin siresi tartisma konusu olmaya devam etmektedir. 24 saatlik MG'den
elde edilen veriler, LUTS'a iliskin ilk icgorliyi saglayacaktir, ancak daha uzun bir sire boyunca
gerceklestirilen MG'den daha fazla bilgi elde edilebilir. Daha uzun sireli MG'ler elde edilen klinik
verilerde bir artisa izin verse de, hasta yikiinde de bir artis vardir. 3 giinlik MG ile 7 glinlik MG
karsilastirildiginda, 3 glinlik MG'nin benzer dogruluk ve semptomlarin tekrarlanabilirligi ile daha

ylksek bir hasta uyumuna sahip oldugu bulunmustur.

Uyumluluk:

MG'nin LUTS'lu hastalari degerlendirmek icin tekrarlanabilir, invaziv olmayan, dogrulanmis ve ucuz
bir ara¢ oldugu kanitlanmis olsa da, bunlarin uygulanmasi ve tamamlanmasi zorlu bir gérev oldugu

kanitlanmistir. Literatlirde %50 ile %65 arasinda tamamlanma oranlari bildirilmistir.

5. Uyumlulugu Gelistirmek icin Onlem:

ilk konsiiltasyonda hastanin bilissel kapasitesini belirlemek énemlidir ve bu, gerekirse bilissel
tarama araclan kullanilarak yapilabilir. MG tamamlamanin neleri icerdigine dair basit bir sozli 6zet
verilmeli, slirecin basitlestirilmesi ve teknik olmayan dilin kullaniimasi dahil edilmelidir. Hastalar veya
bakicilari, MG'nin 6nemi ve alakaliigi konusunda bilgilendirilmelidir, c¢linkii bu, tamamlama
motivasyonunu artirabilir. Egitici bir miidahale olarak giinliik tamamlamanin, gesitli baglamlarda hasta

katilimini ve tedaviye uyumu iyilestirdigi gosterilmistir.

6. MG’nin Gelecesgi:

Telesaglk ve e-saglk alanindaki glincel gelismeler, saglhk uygulamalarinin gelistiriimesiyle birlikte,
hastalarin MG'yi tamamlamalarina yardimci olabilir. Elektronik 6lctim kaplarinin kullanimi, hastalarin
MG'yi tamamlama kolayligini artirirken ayni zamanda sonuglarin tekrarlanabilirligini saglar. Bu,
dogruluklarinin test edilmesi ve tekrar test edilmesi icin dnemlidir ve gecerlilik icin bir 6lcit olan
kalibrasyon olanaginin yani sira, onlari degisikliklere karsi duyarl ve duyarli hale getirecek yiiksek

hassasiyet sunar. Ayrica, kisisellestirilmis tibbin gelistirilmis sunumuna da yardimci olabilirler.
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Sonug:

MG'yi sirdirmeye uyum, diger terapotik onerilerde oldugu gibi, bir dizi bireysel, sosyal ve saglik
hizmetine 6zgl sistemik faktore baglidir. Midahaleleri bireysel hasta profillerine ve engellere gore

uyarlamak, uyumu ve dolayisiyla LUTS yonetimini gelistirmek icin 6nemli olmaya devam etmektedir.

Sonug olarak, bu makalede vurgulandigi gibi MG'ler yalnizca veri kaydi i¢in araglar degil, ayni
zamanda LUTS'lu hastalarin bitilinsel yolculugunu haritalamada etkilidir. Potansiyelleri tam olarak
gerceklestirildiginde, LUTS tedavi yonetiminin yeniden sekillendirebilir, daha kisisellestirilmis, etkili ve

hasta merkezli bakim sunabilir.

Tablo 1. Arastirma onerileri:

Use of bladder diaries (BD)

Closing the health gap between nations

Are there ways to validate BD in illiterate populations to close the
poverty gap

Can we validate BD in different languages/cultures and for those
with differing literacy levels?

Improving current utility of BD

Does use of BD aside from the ICIQ-BD still provide accurate and
reproducible data?

Do findings from a bladder diary change clinical management
plans?

Improving treatment outcomes with BD

Does completion of a bladder diary indicate the likelihood of a
patient adhering to ongoing treatment options including
medication?

Does completion of a bladder diary change the patients' perception
of their own symptoms? (Is there added value for patients
completing a bladder diary?)

Next generation BD

Does more accurate assessment of volume (physiological standard
measurement) improve the utility over a traditional bladder
diary

Validation of electronic BD

Research studies required

Examining using alternate symbols to validate questionnaires

Psychometric validation of BD in different languages and in
picture form, for those that have lower literacy levels.

Psychometric validation of different BD against the ICIQ-BD.

Retrospective/prospective multicentre study to identify the
patients in which management plans were altered following
completion of BD.

Retrospective study to monitor adherence to treatment in those
that complete BD versus those that do not.

Completion of PROMs (including symptom severity scores and
quality of life scores) pre and post-completion of BD.
Sensitivity and specificity curves in BD compared to the gold

standard of Urodynamics

Noninferiority trials comparing electronic versus paper BD.
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TURK UROJINEKOLOJi VE PELViK REKONSTRUKTIF CERRAHI DERNEGI BULTENI

SHORT AND LONG-TERM EFFECT OF POLYCARBOPHIL VAGINAL GEL ON VAGINAL
ATROPHY OF PERI AND POST-MENOPAUSAL WOMEN.
THE TRIPLE STUDY

Angelo Cagnacci, Dionisio Franco Barattini, Elena Casolati, Mario Mangrella, Elena Piccolo, Roberto
Piazza, Alberto Pecoroni, , Livian Cristian Patrascu.

IRCCS-Ospedale San Martino, Clinica Ostetrica e Ginecologica, Department of Neuroscience, Genetic
and Sciences of the Mother and the Infant, Genoa, Italy

Former Italfarmaco SpA, Medical Affairs Department, Milan, Italy

University of Medicine and Pharmacy Victor Babes, Timisoara, Romania

BiR BAKISTA BU MAKALENIN ONEMI:

Bu ¢alisma (TRIPLE galismasi), peri- ve post-menopozal kadinlarda
vajinal atrofi semptomlarinin tedavisinde polikarbofil vajinal jelin
(PCV) etkinligini degerlendirmeyi amaclamistir.

MEVCUT LITERATURDEKI BiLGI NE DiYOR?

Bircok calisma, ozellikleri nemlendirici aktiviteleri asmis ve
muhtemelen kolajen sentezinin uyariimasini iceren hiyallronik
asitin kisa vadeli etkisini arastirmistir. Bir karsilastirmali ¢alismada
hiyalUronik asitin etkinligi Ostrojenlerinkine benzer sekilde
bildirilmistir. PCV farkli bir molekildir ve etkisi vajinal mukozaya

yapisma konusundaki giicli yetenegine dayanmaktadir ve bu Uzm. Dr. Fatma Nur

ozelligi nedeniyle aktif 6strojen molekiilleri icin en uygun tasiyici DUZENLI Diizce Atattirk
olarak kabul edilir. TRIPLE c¢alismasinin énceki kisa vadeli Devlet Hastanesi
verilerimiz PCV'nin Hiyalironik asite kiyasla daha dusiik etkili Kadin Dogum

olmadigini agikea bildirmistir. Mevcut veriler, uzun vadede PCV'nin
etkinliginin arttigini ve vajinal atrofi semptomlarinda belirgin bir
azalmaya yol actigini gostermektedir.

BU MAKALENIN TIBBi LITERATURE KATKISI NEDIR?

European Journal of

Bu c¢alisma, peri-menopozal ve post-menopozal kadinlarda .
Obstetrics & Gynecology and

polikarbofil vajinal jelin (PCV) uygulamasinin vajinal atrofi
semptomlarini hizla iyilestirdigini ve 6 aya kadar uzatilmasinin
etkinligi daha da artirdigini gdstermektedir. June 2024

Reproductive Biology
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Polikarbofil vajinal jelin peri ve postmenopozal kadinlarda vajinal atrofi

tizerindeki kisa ve uzun vadeli etkisi: TRIPLE CALISMASI

GiRis:

Vajinal atrofi (VA), menopozun genitoliriner sendromunun (GSM) bir bilesenidir ve
baslangicta %15 ile %57 arasinda oldugu tahmin edilmistir ve daha yakin tarihli detayl
calismalarda yaklasik %80'dir. VA ve semptomlari menopoz boyunca yillar icinde artmaya
baslar. Vajinal kuruluk en sik goriilen ve rahatsiz edici semptomdur ve kadin cinselligiyle net
bir negatif iliskiye sahiptir. Dlstk dozlu vajinal 6strojenler veya ospemifen, menopoz sonrasi
donemde etkili VA tedavileridir ancak peri menopozda birinci basamak tedavi degildir.

Genel olarak, regetesiz satilan kayganlastiricilar ve hiyallronik asit (HA) veya
polikarbofilik vajinal jel (PCV) gibi vajinal nemlendiriciler, VA semptomlari igin birinci basamak
tedaviler olarak kabul edilir, ancak secilecek ajan tiird, uygulamalar arasindaki uygun aralik ve
bunlarin uzun vadeli etkileri hakkinda net bir gosterge yoktur.

Yakin zamanda, perimenopozal kadinlarin VA semptomlari Gizerinde verilen 30 giinlik
PCV ve HA uygulamasinin benzer etkinligini bildirdik. Yayimlanan ¢alisma, bir dizi calismanin
(TRIPLE gcalismasi olarak adlandirilir) bir parcasiydi. Ek calismalar, 30 glinliik PCV uygulamasinin
perimenopozal kadinlarda degil, postmenopozal kadinlarda etkisini test etti. Bu
postmenopozal kadin grubu, perimenopozdaki kadinlarla es zamanli olarak kaydedildi ancak
daha sonra analiz edildi. Bu postmenopozal kadin grubunda elde edilen sonuglar, daha dénce
yayinlanmis olan perimenopozal kadinlarin sonuglariyla karsilastirildi.

PCV'nin uzun vadeli etkinligi, hem peri- hem de postmenopozal kadinlara 180 giin daha
tedavi uygulanarak test edildi. Bu el yazmasi, postmenopozal kadinlarda gerceklestirilen 30
ginlik PCV uygulamasinin verilerini (kisa vadeli calisma), bu kadinlarda gézlemlenen etkinin
daha 6nce yayinlanmis olan peri-menopozal kadinlarda elde edilen etkiyle karsilastiriimasini
ve peri- ve postmenopozal kadinlarin birlesik grubunda uzun vadeli PCV uygulamasiyla elde

edilen sonuglari bildirmektedir.

‘ Tiirk Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif Cerrahi Dernegi Biilteni www.urojinekoloji.org
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MATERYAL & METOD:

Proje (TRIPLE ¢alismasi olarak adlandirilir) asagidaki Gi¢ ¢alismadan olugsmustur.

A. Perimenopozal kadinlarda PCV ile hiyalilironik asit arasinda 30 giinliik tedavinin etkinliginin
daha 6nce yayinlanmis karsilastirmasi (Karsilastirmali Deneme).

B. Postmenopozal kadinlarda 30 glinlik PCV uygulamasinin etkinliginin degerlendirilmesi.
(Kisa Sureli Deneme). Postmenopozal kadinlarda elde edilen sonuglar, dnceki denemede

perimenopozal kadinlarda elde edilen sonuglarla da karsilastiriimistir.

The TRIPLE Study
PERIMENOPAUSE POSTMENOPAUSE
HA PCV PCV
N=27 N=29 N=54
\ 30 FAYS OF TREATMENT | 30 DAYS OF TREATMENT

| |

A. Comparison B pcvin Postmenopause
HAn=25vs. PCV n=28 | (n=51)
and vs. Perimenopause (n=28)

180 DAYS OF TREATMENT |

F L J

C. Lon-Term Effect of PCV
In Peri- and Post-Menopause
N=73

Fig. 1. Diagram of flow of the TRIPLE study. The gray part was already pub-
lished [22]. The white parts are the object of the present manuscript.
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C. Peri- ve postmenopozdaki kadinlarin énceki iki denemede 30 giin boyunca PCV ile tedavi
edildigi ve PCV tedavisine 180 giin daha devam ettigi acik bir ¢alisma (Uzun Vadeli Deneme).
Daha once yerel Etik Komiteler tarafindan onaylanan denemeler, Timisoara'daki (Romanya)
jinekoloji alaninda uzmanlasmis 6zel kliniklerde gergeklestirildi. Romanya, Timisoara'da
bulunan Opera CRO, izleme, veri yonetimi ve istatistikleri gerceklestirdi. Mevcut yazida

yalnizca Kisa Vadeli ve Uzun Vadeli Denemelerden elde edilen veriler rapor edilmektedir.

Calisma popiilasyonu:

Kadinlar ardisik olarak kaydedildi. Peri menopozda olsun veya olmasin, 45 ila 55 yas
arahginda olsun, kadinlar rastgele olarak 30 giin boyunca PCV veya hiyaliironik asit almaya
atandi (Karsilagtirmali Deneme; veriler zaten yayinlanmistir). Post menopozda (adetlerin > 1
yil boyunca tamamen kesilmesi) ve 45 ila 70 yas arasindaki kadinlar 30 giin boyunca PCV
almaya ayrildi (Kisa Siireli Deneme). 30 giiniin sonunda PCV alan peri menopozal kadinlar ve
hepsi PCV alan postmenopozal kadinlar ek 180 glin boyunca PCV ile tedavi edildi (Uzun Sareli
Deneme).

Karsilagtirmali ve Kisa Siireli Denemelere girmek igin baslangi¢ dahil etme kriterleri VA
tanisi, 18,5 ila 36 kg/m2 arasinda bir BMI, cinsel olarak aktif olmak ve bilgilendirilmis onam
formunu imzalamis olmakti. Onceki ¢alismalarda oldugu gibi VA, es zamanl olarak subjektif
vajinal kuruluk hissi, herhangi bir objektif VA belirtisi (mukoza kurulugu, solukluk, kirilganlik,
incelik veya petesi varligi) ve vajinal pH > 5 (vajinanin lateral duvarinin ig Ugte birine 5 saniye
boyunca yerlestirilen birka¢ santimetre turnusol kagidi ile 6lctilmustir) varhigi ile teshis edildi.

Ayrica bir vajinal saglik indeksi (VHI) < 15 de gerekliydi. Yaygin dislama kriterleri, 6nceki
5 yilda herhangi bir tiirde malignite (ayrica I6semik infiltratlar), arastiriilmamis genital kanama,
onceki 6 ayda sistemik veya vajinal Ostrojen tedavileri, tedavi gerektiren akut vajinal
enfeksiyon, kronik bulasici hastaliklarin varligi veya 6ykus, test edilen tibbi cihazlara veya
yardimci maddelerine karsi aleriji, klinik calismalara katilim veya 6nceki 30 giin icinde herhangi

bir arastirma maddesi almis olmakti.
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Miidahaleler:

Pazarlama sonrasi klinik takip calismalari igin 6zel olarak talep edildigi tGizere, tedaviler
Grandn  kullanim talimatlarinda belirtildigi sekilde gergeklestirildi. PCV jeli (Ainara®
Italfarmaco, Milano, italya) haftada iki kez 1 g dozunda uygulandi. Jel, aplikatériin ¢dmelme
veya sirtlistl pozisyonda vajinaya vyerlestirilmesiyle uygulandi. Daha once bildirilen
Karsilastirmali Denemede, karsilastirma Griini icin randomize edilen hastalara 30 glin boyunca
her 3 giinde bir 3 g HA jeli (Hyalo Gyn Fidia Farmaceutici, Abano Terme, italya) verildi.
Denemenin sonunda, PCV'ye atanan 28 kadin 6 aylik ek tedavi icin Uzun Donemli Denemeye
alindi. Benzer sekilde, 30 glinlik tedavinin sonunda Kisa Do6nemli Denemede PCV
uygulamasina baslayan postmenopozal donemdeki 51 kadin 6 aylik ek tedavi icin Uzun
Donemli Denemeye alindi (Sekil 1). Uzun Dénemli Denemeye dahil edilen tim kadinlara
haftada iki kez 1 g PCV jel 180 gilin daha verildi. Uzun Donemli Denemeye kaydolduktan sonra,
kadinlar 3, 7, 21, 60. ginlerde (+ 1 glinlik bir pencereyle) ve 90, 120 ve 150. giinlerde (* 2
ginlik bir pencereyle) telefon gorismeleri aldi. Son degerlendirme 180. giinde (tedavinin

baslamasindan yaklasik 210 giin sonra) yapildi.

Table 1

Characteristics of all treated patients with polycarbophil vaginal gel (PCV) in the

3 studies.
Comparative Study N Mean (5D) Median IQR
Number 29
Age (years) 48.7 (3.2) 47 4.0
Body Mass Index (kg/m>) 23.9 (3.0) 239 4.4
Short-term Study N Mean (5D) Median IQR
Number 54
Age (years) 57.5(5.7) 57 10
Body Mass Index [kgfmﬂ] 26.24 (4.4) 25.9 6.0
Long-term Study N Mean (5D) Median IQR
Number 73
Age (years) 54.05 (6.2) 53 8.0
Body Mass Index (kg/m~) 25.25(4.1) 24.5 5.4

‘ Tiirk Urojinekoloji ve Pelvik Rekonstriiktif Cerrahi Dernegi Biilteni www.urojinekoloji.org




%

TURK UROJINEKOLOJi VE PELViK REKONSTRUKTIF CERRAHI DERNEGI BULTENI

Tim ¢ahsmalar igin birincil sonug VHI'nin degistirilmesiydi. VHI skoru bes parametreyi
degerlendirir: genel elastikiyet, sivi salgilarinin tlirl ve kivami, pH, epitel mukoza ve vajinal
nem, her birine 1ila 5 arasinda bir puan atar. Bes puanin toplami toplam VHI skorunu tanimlar.
ikincil sonuglar, 6znel semptomlarin (vajinal kuruluk, tahris ve cinsel iliski sirasinda agri) gorsel
analog olgek (VAS) skorlarindaki degisiklikler ve Global Semptom Skoru (GSS) ile
degerlendirilen tedavinin genel etkisiydi.

GSS, asagidaki semptomlarin her birinin yogunluk skorunun (0 ila 3 arasinda degisir)
eklenmesiyle hesaplanan bir bilesik skordur: vajinal kuruluk, disparoni, pruritus, yanma ve
dizliri (arahgi, 1-15: 1 = sadece hafif vajinal kuruluk, 15 = siddetli yogunlukta bes semptomun
tiimu). Glvenlik, ¢calisma dénemlerinde meydana gelen tiim olumsuz olaylarin toplanmasi ve
analiz edilmesiyle degerlendirildi. Genel glvenlik, arastirmaci Global Assessment Safety

(IGAS)'a gore ¢alismanin sonunda raporlandi ve su sekilde derecelendirildi: ¢ok iyi, iyi, orta,

zayif.
0
x 304°% 9 1504 b
o -
: §
£ 20 ns S 100 vave
3 . - g s
- =] 2 -
g 10 = 51 . 1
5 2 . =
> 0 < 0
>
Day 0 Visit Day 30 Day 0 Visit Day 30
[Group = Late menopausal transition period ® Post-menopausal period]
5 d
.ﬁ 160 « 'E 150 d-
3 100 L g 100
c @ ' ns
g — z ;|
= 50 : 5 50 P
5 el - : == -
- - 2 —
v g =] £ g ——
g
Day 0 Day 30 Day 0 Day 30
Visit Visit
Fig. 2. Values of the vaginal health index (VHI; top left), of the visual analogue scale (VAS) for vaginal dryness (top right), vaginal irritation (bottom left) and pain at
intercourse {(bottom right) observed in women in peri- and postmenopause after 30 days of treatment with polycarbophil vaginal gel. **** p < 0.001; *** p < 0.001;
** p < 0.01; * p < 0.05; ns: non significant.
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Orneklem biiyiikliigiiniin belirlenmesi ve istatistiksel yéntemler:

Orneklem buyiikligli, GPower yazilimi, siiriim 28 Mart 2014 Siiriim 3.1.9.2 kullanilarak
hesaplandi. Karsilastirmali Deneme igin 6rneklem buyuklGgi hesaplamasi zaten ayrintili olarak
aciklanmisti. Kisa Sireli Deneme icin hedef 6rneklem buayikligl, benzer calismalardan
bildirilen beklenen degerlerle VHI'ye, yani birincil sonuca dayaniyordu.

Eslestirilmis ciftler icin bir Wilcoxon isaretli sira testi kullanilarak, ¢alisma icin %90 giic,
0,05 anlamlilik diizeyi ve 0,44'lik yuksek bir etki blyuklGgi (2 zaman noktasindaki ortalama
VHI puani disist arasindaki farkin birlestirilmis standart sapmalara bolinmesi) alinarak,
degerlendirilebilir 50 hasta tahmin edildi. Cok diisiik bir potansiyel kayip orani (%8) gbz 6niine
alindiginda, 54 hasta calismaya dahil edildi.

Uzun D6nemli Calisma igin drneklem blyikligu hesaplamasi gerekmedi, ¢linkii bu bir
takip calismasiydi ve yalnizca dnceki Karsilastirmali ve Kisa Donemli Calismalara ait denekler
dahil edildi. istatistiksel analizler, biyiik protokol sapmalari olmadan calismayi basariyla
tamamlayan denekler iceriyordu. Calisma (rlnlerinden birini en az bir kez uygulayan tim
katihmcilar giivenlik analizlerine dahil edildi. istatistiksel analizler R istatistik yazilimi
kullanilarak gergeklestirildi. Herhangi bir istatistiksel analizden 6nce verilerin normalligi
Shapiro Wilk testi ile test edildi.

Nicel degiskenlerin dagilimina gére karsilastirmali analizler yapmak igin Student t-testi
ve Mann-Whitney U kullanilirken, kategorik degiskenlerin karsilastirmali analizleri yapmak icin
ki2 testi uygulandi. Friedman testi, ziyaretler arasindaki parametrik olmayan tekrarlanan
Olcimler varyans analizi (ANOVA) igin kullanildi. Ayrica, tekrarlanan 6lgimler igin iki yonli
ANOVA, gec menopoz gecis donemindeki kadinlarin tedavisiyle indiklenen degisiklikleri
menopoz sonrasi dénemdekilerle karsilastirmak igin kullanildi. Tim analizler igin p degeri <
0,05 istatistiksel olarak anlamli kabul edildi. Veriler, aksi belirtiimedigi slirece ortalama *

standart sapma olarak ifade edilir.
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SONUCLAR:

Karsilastirmali Denemede PCV alan perimenopozal kadinlarin, Kisa Streli Denemelere
katilan postmenopozal kadinlarin ve Uzun Sireli Denemeye dahil edilen tim perimenopozal

ve postmenopozal kadinlarin genel 6zellikleri Tablo 1'de bildirilmistir.

Postmenopozal kadinlarda PCV'nin etkisi:

Postmenopozal kadinlarda, VHI 30 glinlik PCV tedavisinden sonra onemli 6lcide
iyilesti (10,82 + 2,1'den 15,8 + 2,5'e; +5,1 + 0,4; p < 0,001) (Sekil 2). Benzer sekilde, vajinal
kuruluk VAS skorunda (68,9 + 14,0'dan 14,2 + 15,3'e, 52,7 + 2,6'ya; p < 0,001), tahriste (54,9 +
25,6'dan 8,0+ 11,2'ye; 48,7 £ 3,2'ye; p < 0,001) ve cinsel iliski sirasinda agrida (64,9 + 18,1'den
10,3 + 14,8'e; 55,6 + 3,12'ye; p < 0,001) 6nemli bir azalma gozlemlendi. GSS 9,4 + 1,6'dan 4,6
+1,61.3;4.9 £0.2; p < 0.001). 'ya diisti.
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Fig. 3. Values of the vaginal health index (VHI; top left), of the global symptoms score (top right), of visual analogue scale (VAS) for vaginal dryness (bottom left),
irritation (bottom middle) and for pain at intercourse (bottom right) observed in all women (in late menopausal transition period and in post-menopausal period) at
baseline and after 30 and 210 days of treatment with polycarbophil vaginal gel. **** p < 0.001.

Perimenopozal kadinlarla karsilastirma:

51 postmenopozal kadinda elde edilen sonuclar Karsilastirmali Denemede PCV ile
tedavi edilen 28 perimenopozal kadinin sonuglariyla karsilastirildi. Baslangicta VHI skoru
onemli Olciide disik degildi (p < 0,056), ancak vajinal kuruluk (p < 0,001), tahris (p < 0,002) ve
cinsel iliski sirasinda agri (p = 0,001) VAS skoru postmenopozal kadinlarda daha yiksekti (Sekil
2).
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Daha once bildirildigi gibi, VHI perimenopozal kadinlarda artti (12,5 + 1,4'ten 16,4 +
2,7've; +4,1 + 0,5'e; p < 0,001), kuruluk iin VAS (48,1 + 16,1'den 14,9 * 16,7'ye; 24 + 3,6'ya; p
< 0,001), tahris (37,5 * 20,0'dan 15,9 + 15,4'e; 18,6 + 4,4'e; p < 0,001) ve cinsel iliski sirasinda
agr (35,5 + 20,4'ten 15,9 + 16,1'e; 26,2 * 4,3'e; p < 0,001) azald (Sekil 2).

Tim iyilesmeler postmenopozal kadinlarda perimenopozal kadinlara goére daha
belirgindi (p < 0,001) ve 30 ginlik tedaviden sonra, vajinal kuruluk, tahris ve cinsel iligki
sirasinda agri icin VHI ve VAS iki kadin grubu arasinda benzerdi (Sekil 2). Benzer sekilde, GSS
postmenopozal kadinlarda premenopozal kadinlara gore daha yiksekti (9,3 + 1,6'ya karsi 8,2
+ 1,8; p < 0,004), her iki grupta da 6nemli 6l¢lide azaldi (p < 0,001), ancak postmenopozal
kadinlarda daha fazla azaldi (4,9 £ 0,2'ye karsi -3,9 £ 0,3; p < 0,032). 30 ginluk tedavinin
sonunda postmenopozal kadinlarin GSS'si premenopozal kadinlarinkine benziyordu (4,63 +

1,3'ekarsi 4,4 +1,8; p <0,499).

Uzun vadeli deneme:

PCV alan perimenopozal kadinlarin verileri ve postmenopozal kadinlarin verileri
birlestirildi. ilk 30 giinden sonra, alti kadin (3'li perimenopozda ve 3'l postmenopozda) PCV'ye
devam etmedi. Buna gore, orijinal 79 kadindan 73'lGinde uzun vadeli uygulamaya devam edildi.
Bu 73 kadindaki analiz, orijinal denemelere kaydolma siiresini (zaman 0), 30 giinlik tedaviden
sonra elde edilen verileri ve ek 180 glinden sonra, yani 210 ginlik tedaviden sonra (son
ziyaret) elde edilen verileri dikkate ald.

30 ve 210 giinlik tedaviden sonra, VHI skoru sirasiyla 4,6 + 0,3 (ortalama + SE) ve 7,7
0,3 artti (p < 0,001) (Tablo 2). Vajinal kuruluk VAS'i sirasiyla 38,6 + 2,2 ve 53,6 £ 1,9 (p < 0,001),
vajinal tahris VAS'I -33,2 + 2,7 ve 42,6 + 1,4 (p < 0,001), cinsel iliski sirasinda agri VAS'1 40,8 +
2,7 ve 46,7 £ 2,3 (p <0,001) ve GSS'si sirasiyla 4,4 £+ 0,2 ve 6,5 £ 0,2 (p < 0,001) azaldi. 210 giin
boyunca farkli zaman noktalarinda istatistiksel olarak anlamli (p < 0,001) gelismeler kaydedildi

(Tablo 2; Sekil 3).
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Table 2

Mean and standard deviation (SD) values of clinical parameters observed at
different time points in women included in the Long Term Trial.

Parameter Baseline Day 30 Day 210 P

VHI score 11.4(2.1) 16.2 (2.6) 19.5 (1.8) 0.001
Vaginal dryness (VAS) 61.8(18.2) 18.9(14.9) 4.9 (5.3) 0.001
Local irritation (VAS) 49.7 (23.8) 11.9 (12.9) 3.15 (2.8) 0.001
Pain at intercourse (VAS) 54.9 (24.2) 13.1 (15.5) 2.92(2.9) 0.001
Global Symptom Score 9.6 (1.7) 4.51(1.5) 2.27 (1.0) 0.001

different (p<0.001) from each other.

The p-values were obtained by performing the Friedman test (non-parametric
repeated measures ANOVA) between visits. All time points were significantly

Giivenlik:

PCV ile ilgili herhangi bir olumsuz olay iki 30 giinlik calismada (Karsilastirmali Deneme ve Kisa

Sureli Deneme) ve ek 180 giinde (Uzun Sireli Deneme) gozlemlenmedi. Arastirmacilar

tarafindan degerlendirilen genel glivenlik Tablo 3'te bildirilmistir.

Table 3

day 210 in women included in the Long Term trial.

Distribution of the Investigator Global Assessment of Safety (IGAS) evaluated at

Score All # (%) Perimenopausal # (%) Postmenopausal # (%6)
73 (100 %) 25 (100 %) 48 (100 %)

Poor 0 (0.0 %) 0 (0.0 %) 0 (0.0 %)

Moderate 0 (0.0 %) 0 (0.0 %) 0 (0.0 %)

Good 3 (4.1 %) 3(12.0 %) (0.0 %)

Very Good 70 (95.9 %) 22 (88.0 %) 48 (100.0 %)
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TARTISMA:

Mevcut calisma, PCV'nin 30 ginlik uygulamasinin menopoz sonrasi kadinlarda VA
semptomlarini, ge¢ perimenopozal gecis donemindeki kadinlardaki gibi iyilestirdigini
gostermektedir. Her iki grupta da etki sadece korunmakla kalmamis, zamanla daha da
iyilesmistir. TRPLE g¢alismasinin onceki yayininda, PCV'nin 30 glnlik bir dénemde
perimenopozal kadinlarin VA semptomlarini tedavi etmede HA kadar etkili oldugunu
bildirmistik. Mevcut calisma, PCV ile 30 glinliik tedavinin menopoz sonrasi kadinlarda da etkili
oldugunu gostermektedir.

Baslangigta, VA semptomlari perimenopozal kadinlara gére postmenopozal kadinlarda
daha kotiydi ancak tedavinin sonunda benzerdi. Buna gore, PCV daha ileri VA ve daha belirgin
hipodstrojenik kosullarda da etkisini gdstermektedir. ilginc bir sekilde, her iki kadin grubunda
da PCV'nin terapotik etkinligi, tedavi siiresiyle birlikte artmis ve VA semptomlarinin ¢ogu 6
aylik kullanimdan sonra neredeyse ortadan kalkmistir. Nemlendirici ajanin VA semptomlarini
iyilestirme yetenegi tekrar tekrar bildirilmistir [14—20]. Birgok ¢alisma, 6zellikleri nemlendirici
aktiviteleri asmis ve muhtemelen kolajen sentezinin uyarilmasini iceren HA'nin kisa vadeli

etkisini aragtirmistir.

Bir karsilastirmali ¢alismada HA'nin etkinligi &strojenlerinkine benzer sekilde
bildirilmistir. PCV farkl bir molekildir ve etkisi vajinal mukozaya yapisma konusundaki gticli
yetenegine dayanmaktadir ve bu 6zelligi nedeniyle aktif 6strojen molekilleri igin optimum bir
tastyici olarak kabul edilir. TRIPLE g¢alismasinin 6nceki kisa vadeli verilerimiz, PCV'nin HA'ya
kiyasla daha distk etkili olmadigini acik¢a bildirmistir. Mevcut veriler, uzun vadede PCV'nin
etkinliginin arttigini ve VA tezahiriinde belirgin bir azalmaya yol agtigini géstermektedir. Bu,
yalnizca postmenopozal kadinlar icin degil, ayni zamanda perimenopozal kadinlar icin de
onemlidir. VA belirtileri kadinlarda 40 yasindan sonra zaten mevcuttur ve vyasla ve
menopozdan sonraki yillarda giderek artan bir yayginlik gosterir.

Perimenopozal kadinlarda vajinal kuruluk, VA'nin tam belirtisinden ¢ok daha yaygindir.
En rahatsiz edici semptomu temsil eder ve cogunlukla kadin cinselligi Gzerinde olumsuz bir etki
yaratan semptomdur. Vajinal kuruluk nemlendirici ajanlarla iyilestirilebilir, bunlar arasinda

mevcut veriler PCV'nin oldukcga etkili oldugunu ve etkisinin kullanim siiresiyle devam edip
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arttigini gostermektedir. Gergcekten de VA tedavileriyle ilgili temel endiselerden biri uzun

vadeli etkinlik ve tedaviye uyumdur.

Mevcut kadinlarin hepsi uzun vadeli calismaya katilmaya karar vermedi, bu da PCV'nin
uzun sdreli uygulanmasinin herkes tarafindan kabul edilmedigini gostermektedir. Yine de
katilanlarin hepsi ¢alismayi sonlandirdi. Jel formilasyonlarinin kullanimiyla tedavinin kesilmesi
azalir, ancak burada gézlemlenen yiiksek kalicilik, hasta segimine ve aldiklari periyodik telefon
gortismelerine de ikincil olabilir. Gergek hayatta olan bu degildir ve gézlemledigimiz yiliksek
kalicilik orani, yaygin PCV kullanimina uygulanamaz.

Mevcut veriler tamamen glivenilir olmasa bile, yine de PCV ile uzun vadede iyi bir
uyumu gosteriyor gibi gorinlyor. Kalicilik muhtemelen etkinlikle iliskilidir ancak ayni zamanda
glivenlikle de ilgilidir. Daha 6nce yayinlanmis calismalara gore, ilgili herhangi bir olumsuz olay
bildirilmemistir ve genel tedavi giivenligi hekimler tarafindan gok iyi (%95) veya iyi (%5) olarak

derecelendirilmistir.

Calismanin giiclii ve zayif yonleri:

Mevcut projenin bir sinirlamasi, ¢ift kor tasarim yerine Karsilastirmali Denemede
kullanilan acik randomize tasarimdi. Bu karar, cift kor tasarimi gergeklestirmek icin Grilinleri
maskelemenin pratik zorlugu nedeniyle alindi. ikinci sinirlama, istatistiksel olarak anlaml
farklihklari gostermek icin yeterli ancak gercek diinya kaniti calismalari icin talep edilen sayiya
ulasmak igin yeterince biiylik olmayan dahil olan popilasyonlarin 6rneklem buydkltkleridir.
Mevcut projenin, elde edilen sonuclari genellestirebilecek genis popiilasyonla pragmatik bir

deneme gerceklestirmek icin 6ncil olusturabilecegini umuyoruz.

SONUC:

PCV tedavisi, VA semptomlari icin etkili bir tedavidir. Onceki verilere dayanarak, kisa
vadeli etkinligi HA'dan daha disik degildir. Mevcut veriler, etkinliginin uygulama siiresiyle
arttigini gostermektedir. Bu nedenle, PCV, etkinligi korunan ve zamanla iyilesen VA
semptomlari icin glivenli bir tedavi secenegi sunmaktadir. Veriler diger ortamlarda ve

popllasyonlarda dogrulanmalidir.
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11. Ulusal 5 |
UROJINEKOLOJI  ~

KONGRESI

Ulusal Urojinekoloji Kongresi'ne kabul edilerek
sunumu gerc¢eklesen bildiriler kongre sonrasi
TR Dizin ve ULAKBIM tarafindan indekslenen

Ege Tip Dergisi’'nde yayinlanacaktir.

www.urojinekoloji2024.org
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