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Stimate Participant,

Fundatia Internationala Women on Waves, o organizatie heguvernamen-
tala pentru drepturile femeilor, impreuna cu Karolinska Institutet
(Universitate din Suedia/https://ki.se/en), Centrul de Instruire in Domeniul
Sanatatii Reproductive si 8 centre din institutii medicale si clinici din
Republica Moldova, va invita sa participati la o cercetare cu posibilitate de a
folosi o metoda noua non-hormonala de contraceptie cu Mifepristona
(Ginestril®, Stada).

Mifepristona, un antagonist al progesteronului, a fost inventata la sfarsitul
anilor 1980 si a fost inregistrata timp de 30 de ani ca medicament pentru
inducerea avorturilor (timpurii) in combinatie cu misoprostol. Este eficienta
ca pastila de dimineata si pentru tratamentul miomului cu utilizarea zilnica
pe termen lung de 25 sau 50 mg (inregistrata pentru aceasta indicatie in
China, India, Georgia, Moldova, Rusia). Este, de asemenea, inregistrata
pentru utilizarea pe termen lung cu doze zilnice foarte mari (pana la 1200
mMg) pentru tratamentul sindromului Cushing in SUA (Korlym) din 2012.
Mifepristona este un medicament foarte bine cercetat, cu un profil de
siguranta foarte ridicat. Caracteristicile contraceptive ale mifepristonei au
fost recunoscute de mult timp. Deoarece nu este asociata cu efectele
adverse legate de estrogen care vin cu contraceptivele hormonale (crestere
in greutate, pierderea dorintei sexuale, depresie, dureri de cap, risc crescut
de tromboembolismm venos), este probabil sa fie mai acceptabila.
Eficacitatea contraceptiva a mifepristonei este legata de inhibarea ovulatiei,
precum si de efectul sau asupra dezvoltarii endometriale.

Comitetul National de Etica, care este responsabil pentru protectia
drepturilor, sigurantei si bunastarii tuturor pacientelor care participa la
studiu, a aprobat desfasurarea studiului.

Schema de Administrare:

Veti lua 1 (o) pastila de mifepristona 50 mg pe saptamana, timp de un an.
Administrarea trebuie sa inceapa in ziua 1-3 a menstruatiei. Medicamentul
va fi oferit de citre medicul la Vizita 1 si Vizita 3 (peste 6 luni).

Cine poate participa:
Femei intre 18 si 35 de ani, care doresc sa evite sarcina cu ciclu menstrual
normal de 21 - 35 de zile.



Programul de studiu

Vizita 1/ Screening (Ziua 1)
Inainte de a fi inclusa in studiu, veti fi supusa la mai multe examinari pentru
a evalua daca indepliniti criteriile de participare la studiu.

Medicul va va pune cateva intrebari despre bolile anterioare si/sau actuale
si despre ciclurile Dumneavoastra menstruale. Medicul de studiu va va
intreba, de asemenea, despre orice produse medicamentoase (inclusiv
vitamine, preparate biologic active, suplimente nutritive si preparate pe
baza de plante) pe care le luati sau le-ati luat in trecut.

Se vor efectua urmatoarele proceduri:

-Ecografie vaginala

-Recoltarea frotiului cervical (testul vaginal (PAP)) )
-O biopsie endometriala va fi efectuata dupa dorinta sau la necesitate

-Se va preleva sange din vena. Volumul de sange recoltat nu va depasi 20
ml (aproximativ 4 lingurite). Se vor face analize de sange, inclusiv a functiei
hepatice (ASAT, ALAT, bilirubina), functia rinichilor (creatinina) si a nivelului
de hemoglobina si de hormoni.

—-Electrocardiograma (ECQ).

-Vi se va cere sa furnizati o mostra de urina pentru un test de sarcina cu
hCG de urina ,urina pe un betisor”.

Pe baza rezultatelor disponibile, medicul va stabili daca puteti fi inclusa in
studiu. Daca da, vor trece la urmatoarea parte a vizitei 1.

Vizita 1/ Vizita de baza (Ziua 2)

Va vor fi masurate tensiunea arteriald, pulsul, masa corporala si inaltimea.
Vi se va cere sa completati doua chestionare: unul referitor la starea
Dumneavoastra de sanatate generala si celdlalt referitor la functia
Dumneavoastra sexuala.

Medicul va va furniza medicatia pentru studiu, teste de sarcina de tip ,urina
pe un betisor” pe care le veti folosi acasa si 0 agenda, hartie sau digitala, pe
care o veti completa. Medicul de studiu va va explica cum sa folositi testul
de sarcina si cum sa completati agenda. Medicul de studiu Va va programa
urmatoarea vizita.

Daca rezultatele analizelor de sange, ale frotiului cervical sau ale biopsiei se
dovedesc a fi anormale, medicul de studiu Va va contacta pentru a Va
informa ca veti fi exclusa din studiu si pentru a discuta despre ingrijirea
medicala adecvata.
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Programul de studiu

Vizita 2 (Sfarsitul lunii 3), Vizita 3 (lunii 6), Vizita 4 (lunii 9) si Vizita 5
(dupa luna 12).

La fiecare dintre aceste vizite se vor efectua urmatoarele proceduri:

- Veti fi intrebata despre orice probleme de sanatate pe care le-ati avut si
despre medicamentele pe care le-ati luat de la vizita anterioara.

- Va vor fi masurate pulsul, tensiunea arteriala si masa corporala.

- Se va efectua o ecografie vaginala.

- Se va preleva sange din vena.

- Vi se va cere sa furnizati o mostra de urina pentru un test de sarcina cu
hCG de urina de tipul ,urina pe un betisor”.

- Vi se va cere sa completati doua chestionare; unul referitor la starea
Dumneavoastra de sanatate generala si celalalt referitor la functia sexuala
la vizita 3 si 5.

- Electrocardiograma (ECQG) la vizita 3 si vizita 5.

- La ultima vizita 5 se va face o biopsie endometriala la necesitate sau la
dorinta.

La Vizita 2, Vizita 3 si Vizita 4, medicul va va oferi teste de sarcina cu hCG in
urind de tipul ,urind pe un betisor” pe care le veti folosi acasa si accesul la
programul pentru completarea agendelor. Medicul va va explica cum sa
utilizati testul de sarcina cu urina si cum sa completati agendele. Medicul
de studiu va programa urmatoarea vizita. La Vizita 3 veti primi un nou set
de medicament de studiu.

Pe tot parcursul studiului, medicul de studiu va evalua starea
Dumneavoastra de sanatate, posibilele efecte adverse si, daca este necesar,
Va va oferi tratament suplimentar.

Remuneratie

Nu vi se va oferi nicio remuneratie
financiara pentru participarea la
acest studiu. Pentru cheltuielile de
deplasare si toate celelalte cheltuieli
veti primi 10 euro pentru fiecare
vizita.

Va puteti intrerupe participarea
la studiu in orice moment, fara
sa Va explicati motivele.




Centrele medicale acceptate pentru desfasurarea studiului:

Institutia Medico -

Investigatorul

Nr tel. Mobil a
Investigatorului

Sanitara Publica Principal . o
Principal
Universitatea de Stat de
Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”,
catedra de Obstetrica, Codreanu
Ginecologie si Reproducere Umana, localizata in Nadejda +373 69188895
IMSP Spital Clinic Municipal
Sf. Treime, str. A. Russo 11A, MD2068, Chisinau
Universitatea de Stat de
Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”,
catedra de Obstetrica, I
Ginecologie si Reproducere Umana, localizata in Agop Silvia +373 79479 086
IMSP Spital Clinic Municipal
Gh. Paladi, str. Melestiu 20, Chisinau
IMSP Institutul Mamei si
Copilului, cu sediul in Republica Moldova, str. Jubirca
Burebista 93, MD-2062, Svetlana +373795 07975
Chisinau
IMSP Centrul de Sanatate nr.1 Lupacescu
. . . 737 24
Orhei, str. Negruzzi 85, Orhei, Moldova Angela +37379592488

Centrul NEOVITA localizat in Centrul
Medicilor de Familie Ne10O, str. Socoleni 19,
Chisinau 2020, Moldova

Lesco Galina

+373 788 84 050

IMSP AMT Botanica, str. Dacia 5/2, Melniciuc
MD 2038, Chisinau Vera +373 69117227
IMSP Centrul Medicilor de Pavelescu
Familie Ne4, str. I. Creanga 24, Chisinau Livia +373 696 86 969
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