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ВВЕДЕНИЕ
Нарушения менструального цикла (НМЦ) и 

предменструальный синдром (ПМС) являют-
ся обычными изменениями, возникающими 
у женщин в течение репродуктивного пери-
ода жизни. Частота НМЦ у молодых женщин 
составляет около 20% [1]. Около 20–40% жен-
щин страдают от ПМС, причем 40–50% из них 
имеют преграды в межличностных отноше-
ниях и деятельности на работе [2–5]. Причина 
этих нарушений до сих пор до конца не выяс-
нена. Вместе с тем имеющиеся в настоящее 
время научные доказательства свидетельст-
вуют, что они могут быть связаны с измене-
ниями в регуляции гормонов и нейромедиа-
торов, в частности, серотонина и дофамина, а 
пременопаузальная мастодиния может быть 
связана с латентной гиперпролактинемией 
[6–11]. Большинство женщин, страдающих 
НМЦ и ПМС, занимаются самолечением пре-
паратами, которые отпускаются без рецеп-
та, в частности, витаминами, минеральными 
добавками и другими вспомогательными 
средствами или препаратами растительно-
го происхождения [12].

Плоды авраамова дерева (Vitex agnus-castus L.,
витекса священного [VAC]) используют как ле-
карственное растение более 2500 лет, что было 
задокументировано в древнем Египте, Греции и 
Риме. На протяжении последних 60 лет экстрак-
ты VAC широко использовали в Европе в сфере 
гинекологии, в частности, при ПМС и НМЦ, в том 

числе при полименорее, олигоменорее и аме-
норее, а также в случае циклического возникно-
вения дискомфорта в груди и дисфункциональ-
ных маточных кровотечениях [13–16].

Влияние VAC на ПМС, мастодинию и НМЦ 
изучали во время открытых клинических 
исследований с конца 50-х годов прошлого 
века до настоящего времени. Ремиссия или 
существенное облегчение наблюдались у 60–
80% женщин, которые принимали экстракт 
VAC, похожий процент успешности имел ме-
сто также во время исследований с участием 
больших групп пациентов [13, 17–23].

Клиническая эффективность и безопасность 
экстрактов VAC подтверждена в ходе  пла-
цебо-контролируемых рандомизированных 
клинических исследований (РКИ) женщин, 
страдающих от ПМС [24–26]. Плацебо-контро-
лируемые РКИ у женщин с нарушениями лю-
теиновой фазы и снижением фертильности 
показали увеличение концентрации лютеини-
зирующего гормона [28] и количества случаев 
возникновения беременности [27, 28].

Терапия экстрактом VAC способствует до-
стоверному облегчению симптомов, в то вре-
мя как частота возникновения нежелательных 
реакций является низкой [14]. Всестороннее 
изучение безопасности экстракта VAC, в част-
ности, результатов клинических исследований, 
программ постмаркетинговых наблюдений, а 
также схем, предусматривающих доброволь-
ное информирование, подтвердило, что неже-
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лательные реакции при приеме VAC являются 
редкими, легкими и обратимыми [29].

В большинстве клинических исследований 
длительность лечения составляла три мен-
струальных цикла (МЦ), однако большинство 
авторов считает, что терапия на протяжении 
более 3 месяцев предотвращает рецидив 
симптомов, тем более что экстракт VAC хо-
рошо переносится при длительном приеме 
[21–23, 30].

Клиническая эффективность и безопас-
ность лекарств растительного происхож-
дения обусловлена несколькими важными 
факторами, в частности, происхождением 
растений и плодов, процессом производства 
экстракта, а также количеством используе-
мого лекарственного сырья [31, 32]. Экстракт 
VAC Ze 440 – сухой экстракт, произведенный 
из плодов VAC путем экстракции этанолом 
60%, исследовали в РКИ и нескольких об-
сервационных исследованиях [21, 26, 33]. На 
основании этих исследований Европейское 
медицинское агентство (European Medicines 
Agency, ЕМА) признало экстракт VAC, полу-
ченный экстракцией этанолом 60%, единст-
венным экстрактом со статусом «широкое 
медицинское применение» для лечения ПМС 
[34]. Действие различных дозировок Ze 440 
(8, 20 и 30 мг) было оценено в ходе плацебо-
контролируемого двойного слепого иссле-
дования, опубликованного в 2012 году [33]. 
Лечение в течение трех МЦ, во время кото-
рого одноразовая суточная доза составляла 
20 и 30 мг, продемонстрировало заметное и 
намного большее облегчение симптомов по 
сравнению с приемом плацебо [33].

В то время как результаты последних кли-
нических исследований подтвердили преи-
мущества использования экстрактов VAC при 
ПМС, исследования с целью изучения его дей-
ствия для лечения НМЦ и особых симптомов, 
в частности, полименореи, олигоменореи и 
аменореи, проводили в меньшем количестве. 

Целью данного неинтервенционного об-
сервационного исследования была оценка 
эффективности и безопасности рекомендо-
ванной однократной суточной дозы 20 мг 
экстракта VAC Ze 440 в терапии уменьшения 
симп томов, связанных с НМЦ и менструаль-
ными кровотечениями у женщин.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Это неинтервенционное обсервационное 

исследование проводили в Швейцарии с ок-
тября 2009 года по октябрь 2011 года с вовле-
чением 43 врачей, работающих в условиях 
повседневной практики с женщинами, стра-
дающими НМЦ.

Рекомендованная суточная доза экстракта 
VAC Zе 440 состояла из одной покрытой обо-
лочкой таблетки в 20 мг, длительность тера-
пии составила три МЦ.

Главной задачей исследования была оценка 
влияния экстракта VAC Zе 440 на НМЦ в целом, 
а также на ряд симптомов, в частности, полиме-
норею, олигоменорею и аменорею. Кроме того, 
изучалось его влияние на другие симптомы, 
связанные с менструальным кровотечением, в 
том числе на гиперменорею, менометроррагию, 
межменструальное кровотечение, кровотече-
ние во время овуляции, а также предменструаль-
ное, послеменструальное кровотечение и дис-
менорею. Оценку проводили на момент первого 
посещения врача пациенткой и посещения после 
лечения в течение трех МЦ. Врачебная оценка 
итогов терапии, удовлетворенность пациенток 
результатами, а также причины продолжения 
или прекращения лечения экстрактом VAC Zе 440 
были записаны во время финального визита и 
обобщены. Также была собрана информация о не-
желательных явлениях на протяжении лечения.

Для оценки результатов исследования 
клинические данные вводили в базу данных 
Oracle, описательный статистический анализ 
был сделан с использованием программного 
обеспечения SAS (версия 9.2), при этом срав-
нивали изменение показаний при первичном 
и финальном визите.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Демографические и первоначальные 
характеристики
В это обсервационное исследование были 

включены 211 женщин, страдающих от НМЦ, 
средний возраст которых составил 35,3 ± 8,8 
лет (табл. 1). Доля женщин моложе 25 лет со-
ставила 12%, в возрасте от 25 до 39 лет – 50%, 
женщин старше 40 лет – 35%, возраст 3% жен-
щин указан не был. По имеющимся данным, 
нормальную массу тела имели 53% женщин, 
информация о количестве женщин, страда-
ющих дефицитом веса и избыточным весом, 
представлена в таблице 1.
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О важности устранения НМЦ с 
целью повышения вероятности 

наступления беременности 
сообщают многие авторы. 

Так, причиной НМЦ часто 
является латентная 

гиперпролактинемия. 
В проведенном нами 

обсервационном исследовании 
53 (25%) женщин указывали 

на нереализованное желание 
иметь детей. Применение у них 

экстракта VAC Ze 440 уменьшило 
проявления НМЦ, и 23% из 

этих женщин забеременели в 
течение трех МЦ. 6 женщин с 
нереализованным желанием 

иметь детей не забеременели и 
продолжили лечение экстрактом 

VAC Ze 440 с целью повышения 
вероятности наступления 

беременности

ТАБЛИЦА 1. ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ ПОКАЗАТЕЛИ (n = 211)

Возраст, лет (среднее значение с учетом 
среднеквадратического отклонения)

35,3 ± 8,8

Распределение по возрасту

< 25 лет
От 25 до 39 лет
40 и более лет

Не указано

12%
50%
35%
3%

Масса тела

Норма
Дефицит веса

Избыточный вес
Ожирение
Не указано

53%
6%

29%
10%
2%
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Пременопаузальные симптомы были зафиксированы в 
30% случаев, ПМС – у 27% женщин, 25% участниц исследо-
вания не реализовали свое желание иметь детей (рис. 1). 

Лечение
Большинству пациенток (88%) давали дозу экстракта VAC 

Zе 440 в виде одной таблетки, покрытой оболочкой, содер-
жащей 20 мг. По условию этого исследования, врачам было 
разрешено назначать большие дозы, в результате 5% женщин 
принимали по 2 таблетки в сутки. Доза, назначенная 14 участ-
ницам (7%), не была указана. Из 211 участниц исследования 
207 (98%) женщин пришли на прием после завершения курса 
лечения, 4 пациентки на финальный прием не явились.

Уменьшение симптомов
Во время первичного визита 145 пациенток (69%) страда-

ли НМЦ. Полименорея была у 45 (21%), олигоменорея – у 40 
(19%), аменорея – у 20 (9%) женщин. Дисменорея выявлена 
у 127 женщин (60%), гиперменорея – у 67 (32%), меномет-
роррагия – у 31 (15%), межменструальное кровотечение – у 
41 (19%), кровотечение во время овуляции – у 10 (5%), пред-
менструальное кровотечение – у 26 (12%), послеменстру-
альное – у 16 (8%) пациенток. 

Общий показатель эффективности (процент пациенток, у 
которых на момент финального визита симптомы исчезли 
или уменьшились) при НМЦ в целом, а также в случаях поли-
менореи, олигоменореи и аменореи составил 79–85%. НМЦ 
исчезли у 10% пациенток и уменьшились у 69%, полимено-
рея исчезла у 16% и уменьшилась у 64%, олигоменорея ис-
чезла у 38% и уменьшилась у 48%, аменорея исчезла у 60% 
и уменьшилась у 25% женщин, которые жаловались на эти 
симптомы при первичном визите. Процент пациенток, у ко-
торых исчезли или были облегчены симптомы, связанные с 
менструальным кровотечением, был сходным  (рис. 2).

Проявления мастодинии, которая была отнесена к «дру-
гим» симптомам и отмечалась у 15 (7%) женщин при сборе 
анамнеза, также уменьшились во всех случаях, когда име-
лись записи, сделанные во время финального визита (n = 8).

Желание иметь детей
Из 211 женщин, включенных в исследование, 53 (25%) 

сообщали о нереализованном желании иметь детей. 

Большинству из них (62%) было 30–39 лет (средний воз-
раст составил 32,6 ± 4,6 года), 8% из этих пациенток были 
в возрасте 40 лет и старше. Общая картина симптомов у 
этих женщин во время первичного визита была такой же, 
как и у других участниц исследования, однако частота 
НМЦ была выше (81%). На фоне приема экстракта VAC за-
беременели 12 (23%) из этих 53 женщин.

Результат лечения и удовлетворенность пациенток
Оценка результатов лечения врачами и удовлетворен-

ность пациенток были аналогичными (рис. 3): 61% врачей и 
55% пациенток были довольны результатами лечения, 30% 
врачей и 37% пациенток – очень довольны.

Пременопаузальные 
симптомы
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Продолжение лечения
Во время финального визита у пациенток спрашивали, 

хотят ли они продолжить лечение экстрактом VAC после 
его приема в течение трех МЦ (табл. 2). Из 211 участниц 
исследования 168 (80%) выразили желание продолжить 
лечение экстрактом VAC, аргументируя это удовлетво-
ренностью результатами лечения или желанием достичь 
дальнейшего уменьшения симптомов. 6 (4%) женщин  про-
должили лечение, стремясь реализовать желание иметь 
детей. 24 (11%) женщин приняли решение не продолжать 
лечение экстрактом VAC вследствие неудовлетворенно-
сти его результатами, отсутствия приверженности к ле-
чению и нежелательных реакций. Все 12 забеременевших 
женщин прекратили лечение экстрактом VAC, а 6 участ-
ниц не предоставили комментарии.

Переносимость
Из 211 женщин 4 (2%) заявили о появлении нежелатель-

ных реакций (сыпь на коже, эритема, тошнота и боль в 
животе), причем во всех четырех случаях нежелательные 
реакции были легкими и исчезали в течение 4–8 недель.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЯ
Частота развития НМЦ является высокой – они возни-

кают как у подростков, так и у женщин в пременопаузаль-
ный период [1, 3, 5]. Симптомы, связанные с НМЦ и ПМС, 
оказывают существенное негативное влияние на еже-
дневную деятельность, межличностные отношения, эмо-
циональное благополучие и качество жизни [2–5]. Гормо-
нальная терапия и психофармакологические препараты 
позволяют облегчить симптомы, вместе с тем пользу от их 
приема нужно сравнивать с точки зрения высокой веро-
ятности взаимодействия и частоты возникновения неже-
лательных реакций [4, 12, 35, 36].

Экстракт VAC использовался с древних времен и широко 
применялся в Европе на протяжении последних десятиле-
тий для лечения различных гинекологических расстройств. 
Важными факторами качества и эффективности подобных 
лекарств являются растительное происхождение, техно-
логия изготовления, процедуры очистки и стандартизации 
активного вещества/веществ, удобная лекарственная фор-

ма [15, 31, 32]. Покрытые оболочкой таблетки, содержащие 
20 мг экстракта Ze 440, соответствуют всем этим требова-
ниям. Многочисленные клинические испытания показали 
фармакологическую и клиническую эффективность, а так-
же безопасность экстракта Ze 440 [6, 21, 26, 33, 37], зависи-
мость его эффективности от дозы была установлена плаце-
бо-контролируемым РКИ [33].

Большинство исследований, проведенных в последнее 
время с использованием экстракта VAC, включали паци-
енток, страдающих ПМС. В ходе проведенного нами об-
сервационного исследования мы оценивали клиническую 
эффективность и безопасность экстракта VAC (Ze 440) в 
лечении НМЦ в целом, полименореи, олигоменореи и аме-
нореи, а также симптомов, связанных с менструальными 
кровотечениями – дисменореи, гиперменореи, меномет-
роррагии, межменструальных, предменструальных и по-
слеменструальных кровотечений, кровотечений во время 
овуляции.

После лечения экстрактом VAC (Ze 440) в течение трех 
МЦ доля пациенток, у которых уменьшились проявления 
НМЦ в целом, а также таких симптомов, как полименорея, 
олигоменорея и аменорея, составила от 79% до 85%; доля 
пациенток, у которых уменьшились симптомы, связанные с 
менструальным кровотечением – от 60% до 88%. Эти дан-
ные сопоставимы с результатами оценки симптомов, ассо-
циирующихся с другими расстройствами МЦ [13].

О важности устранения НМЦ с целью повышения вероят-
ности наступления беременности сообщают многие авто-
ры [13, 27, 28]. Так, причиной НМЦ часто является латентная 
гиперпролактинемия [38]. В проведенном нами обсерваци-
онном исследовании 53 (25%) женщин указывали на нере-
ализованное желание иметь детей. Применение у них экс-
тракта VAC Ze 440 уменьшило проявления НМЦ, и 23% из 
этих женщин забеременели в течение трех МЦ. 6 женщин с 
нереализованным желанием иметь детей не забеременели 
и продолжили лечение экстрактом VAC Ze 440 с целью по-
вышения вероятности наступления беременности.

Частота возникновения нежелательных реакций была 
меньше 2%, причем все они были легкими и обратимыми. 
В целом лечение Ze 440 признано безопасным. Велико-
лепная переносимость экстрактов VAC – это результат, ко-
торый был установлен во всех исследованиях, проводив-
шихся у пациенток с НМЦ и ПМС. Это представляет собой 
неоспоримое преимущество, учитывая соотношение риск/
польза при лечении гормонами или фармакологическими 
препаратами. Продление терапии экстрактом VAC на срок 
больше трех МЦ рекомендовано многими авторами, кроме 
того, сообщается об устойчивых положительных эффектах 
и отличной переносимости при длительном приеме экс-
трактов VAC [21–23, 29, 30, 37].

В обсервационных исследованиях, в отличие от РКИ, 
не допускается проведение никаких дополнительных 
диагностических или контрольных процедур. Это огра-
ничивает возможности сбора данных и их оценки. Хотя 
обсервационные исследования могут обеспечивать не 
такой высокий уровень достоверности, как в случае РКИ, 
оценка эффективности лечения при большой выборке 
пациентов (неотобранных и неконтролируемых) позво-

ТАБЛИЦА 2. ПРОДЛЕНИЕ ЛЕЧЕНИЯ VAC Ze 440
Результаты опроса пациенток n %

Позитивный ответ 168 80

Причины:
Удовлетворенность результатом лечения

Стремление достичь дальнейшего улучшения
Желание пациентки

Стремление реализовать желание иметь детей
Не указано

49
14
6
6

93

29
8
4
4

55
Негативный ответ 24 11

Причины:
Неудовлетворенность результатом лечения

Нежелание пациентки / комплаенс (отсутствие 
приверженности к лечению)

Нежелательные реакции
Не указано

8

5
4
7

33

21
17
29

Прекращение лечения из-за беременности 12 6
Не указано 6 3



ГІНЕКОЛОГІЯ

66 №2(28) / травень 2016   WWW.REPRODUCT-ENDO.COM / WWW.REPRODUCT-ENDO.COM.UA
ISSN 2309-4117

ляет показать практические результаты и предоставить 
важную информацию и рекомендации врачам, которые 
ведут амбулаторный прием. Кроме того, обсервационные 
исследования могут ликвидировать разрыв между кли-
ническими исследованиями и ежедневной медицинской 
практикой, и таким образом играют важную роль в меди-
цинских исследованиях.

ВЫВОДЫ. КЛИНИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ
Данное обсервационное исследование показало, что 

лечение экстрактом VAC (Ze 440) хорошо переносится 
и значительно уменьшает проявления НМЦ в целом, а 

также такие симптомы, как полименорея, олигоменорея 
и аменорея в частности. После начального лечения экс-
трактом VAC (Ze 440) в течение трех МЦ терапию продол-
жило 80% женщин.

 КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ
Это неинтервенционное обсервационное исследова-

ние, проведенное в условиях повседневной медицинской 
практики, было поддержано грантом фармацевтической 
компании Max Zeller Soehne AG, Швейцария.
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ЭКСТРАКТ ВИТЕКСА СВЯЩЕННОГО (ZE 440) УМЕНЬШАЕТ СИМПТОМЫ У ЖЕНЩИН С НАРУШЕНИЯМИ МЕНСТРУАЛЬНОГО ЦИКЛА
R. Eltbogen, президент Швейцарского медицинского общества по фитотерапии, доктор медицины, отделение гинекологии и акушерства клиники «Бюргершпиталь», 
г. Золотурн, Швейцария
M. Litschgi, консультант по гинекологии и акушерству, г. Шаффхаузен, Швейцария
U. E. Gasser, компания ClinResearch Ltd., г. Эш, Швейцария
A. Flueeli, фармацевтическая компания Max Zeller Soehne AG, г. Романсхорн, Швейцария
S. Nebel, фармацевтическая компания Max Zeller Soehne AG, г. Романсхорн, Швейцария
C. Zahner, фармацевтическая компания Max Zeller Soehne AG, г. Романсхорн, Швейцария

Неинтервенционное обсервационное исследование было выполнено швейцарскими гинекологами и врачами общей практики в условиях повседневной работы. 
Цель этого исследования заключалась в оценке эффективности и безопасности экстракта витекса священного, также известного как авраамово дерево, прутняк 

обыкновенный (Ze 440 производства фармацевтической компании Zeller Medical AG, г. Романсхорн, Швейцария), у женщин с нарушениями менструального цикла в целом и, 
в частности, полименореей, олигоменореей и аменореей.

Методика: в исследование были включены 211 пациенток, средний возраст которых составил 35,3 ± 8,8 лет. Симптомы, связанные с нарушениями менструального 
цикла и менструальными кровотечениями, были оценены при первом визите к врачу и при визите после лечения экстрактом витекса священного в течение трех 
последовательных менструальных циклов.

Результаты: количество пациенток, у которых наблюдалась ремиссия или уменьшение нарушений менструального цикла в целом и, в частности, таких симптомов 
как полименорея, олигоменорея и аменорея при последнем визите составило 79–85%. Количество пациенток с ремиссией или уменьшением симптомов, связанных 
с менструальным кровотечением, в частности, дисменореи, межменструальных, предменструальных или послеменструальных кровотечений, гиперменореи, 
менометроррагии, кровотечений при овуляции во время последнего визита составило 60–88%. Из 53 пациенток, которые при первичном визите указывали на 
нереализованное желание иметь детей, 12 (23%) женщин забеременели на протяжении лечения экстрактом витекса священного. Во время последнего визита 91% врачей и 
92% пациенток были «довольны» или «очень довольны» достигнутыми результатами лечения, а 80% женщин подтвердили, что предпочли бы продлить лечение экстрактом 
витекса священного.

Выводы: данное обсервационное исследование, проведенное в условиях повседневной медицинской практики, показало, что лечение экстрактом витекса священного 
(Ze 440) достоверно уменьшает нарушения менструального цикла, полименорею, олигоменорею и аменорею и хорошо переносится. Большинство пациенток приняли 
решение продлить лечение экстрактом витекса священного.
Ключевые слова: нарушения менструального цикла, авраамово дерево, витекс священный (VAC), Ze 440, полименорея, олигоменорея, аменорея, обсервационное 
исследование.

ЕКСТРАКТ ВІТЕКСА СВЯЩЕННОГО (ZE 440) ЗМЕНШУЄ СИМПТОМИ В ЖІНОК ІЗ ПОРУШЕННЯМИ МЕНСТРУАЛЬНОГО ЦИКЛУ
R. Eltbogen, президент Швейцарського медичного товариства з фітотерапії, доктор медицини, відділення гінекології та акушерства клініки «Бюргершпіталь», м. Золотурн, 
Швейцарія
M. Litschgi, консультант з гінекології та акушерства, м. Шафхаузен, Швейцарія
U. E. Gasser, компанія ClinResearch Ltd., м. Еш, Швейцарія
A. Flueeli, фармацевтична компанія Max Zeller Soehne AG, м. Романсхорн, Швейцарія
S. Nebel, фармацевтична компанія Max Zeller Soehne AG, м. Романсхорн, Швейцарія
C. Zahner, фармацевтична компанія Max Zeller Soehne AG, м. Романсхорн, Швейцарія

Неінтервенційне обсерваційне дослідження було виконано швейцарськими гінекологами і лікарями загальної практики в умовах повсякденної роботи.
Мета цього дослідження полягала в оцінці ефективності і безпечності екстракту вітекса священного, також відомого як авраамове дерево, прутняк звичайний (Ze 440 

виробництва фармацевтичної компанії Zeller Medical AG, м. Романсхорн, Швейцарія), в жінок із порушеннями менструального циклу в цілому і, зокрема, з поліменореєю, 
олігоменореєю та аменореєю.

Методика: у дослідження було включено 211 пацієнток, середній вік яких склав 35,3 ± 8,8 років. Симптоми, пов’язані з порушеннями менструального циклу і 
менструальними кровотечами, були оцінені під час першого візиту до лікаря і під час візиту після лікування екстрактом вітекса священного впродовж трьох послідовних 
менструальних циклів.

Результати: кількість пацієнток, в яких спостерігалася ремісія або зменшення порушень менструального циклу в цілому і, зокрема, таких симптомів як поліменорея, 
олігоменорея й аменорея під час останнього візиту склала 79–85%. Кількість пацієнток з ремісією або зменшенням симптомів, пов’язаних із менструальною кровотечею, 
зокрема, дисменореї, міжменструальних, передменструальних або післяменструальних кровотеч, гіперменореї, менометрорагії, кровотеч при овуляції під час останнього 
візиту склала 60–88%. З 53 пацієнток, які під час первинного візиту відзначали нереалізоване бажання мати дітей, 12 (23%) жінок завагітніли впродовж лікування 
екстрактом вітекса священного. Під час останнього візиту 91% лікарів і 92% пацієнток були «задоволені» або «дуже задоволені» досягнутими результатами лікування, а 80% 
жінок підтвердили, що воліли б продовжити лікування екстрактом вітекса священного.

Висновки: дане обсерваційне дослідження, проведене в умовах повсякденної медичної практики, показало, що лікування екстрактом вітекса священного (Ze 440) 
достовірно зменшує порушення менструального циклу, поліменорею, олігоменорею й аменорею і добре переноситься. Більшість пацієнток прийняли рішення продовжити 
лікування екстрактом вітекса священного.
Ключові слова: порушення менструального циклу, авраамове дерево, вітекс священний (VAC), Ze 440, поліменорея, олігоменорея, аменорея, обсерваційне дослідження.

VITEX AGNUS-CASTUS EXTRACT (Ze 440) IMPROVES SYMPTOMS IN WOMEN WITH MENSTRUAL CYCLE IRREGULARITIES
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Principle: This noninterventional, observational study (NIS) had been conducted by Swiss gynaecologists and general practitioners in primary medical routine care. 
The objective of this NIS was to evaluate the efficacy and safety of Vitex agnus-castus (VAC) extract (Ze 440: premens, Zeller Medical AG, Romanshorn, Switzerland) in women 

suffering from menstrual cycle irregularities, such as polymenorrhea, oligomenorrhea, or amenorrhea. 
Methods: A total of 211 patients were included in this NIS and symptoms associated with menstrual cycle irregularities (MCIs) and menstrual bleeding were assessed at baseline visit 

(BV) and at a follow-up visit (FV) after treatment with VAC extract during 3 subsequent menstrual cycles. The median age of patients was 35.3 ± 8.8 years.
Results: The proportion of patients with remission or improvement of MCIs (all in all) and specific symptoms such as polymenorrhea, oligomenorrhea, and amenorrhea was 79–85% 

at the FV. The proportion of patients with remission or improvement of symptoms related to menstrual bleeding such as dysmenorrhea, intermenstrual bleeding, hypermenorrhea, 
menometrorrhagia, ovulation bleeding, premenstrual or postmenstrual bleeding was 60–88% at FV. Out of 53 patients who reported an unfulfilled desire to have children at BV, 12 
women (23%) got pregnant during treatment with VAC extract. At the FV, 91% of the physicians and 92% of the patients were “satisfied” or “very satisfied” with the achieved treatment 
outcomes, and 80% of the patients confirmed their preference to continue treatment with VAC extract. 

Conclusion: This observational study in routine medical care showed that treatment with VAC extract (Ze 440) clearly ameliorated MCIs, polymenorrhea, oligomenorrhea, and 
amenorrhea and was well tolerated. The majority of patients decided to continue treatment with VAC extract. 

Keywords: Menstrual Cycle Irregularities (MCIs), menstrual cycle disorders, Chaste tree, Vitex agnus-castus (VAC), Ze 440, polymenorrhea, oligomenorrhea, amenorrhea, observational study.


