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Existuje všeobecná zhoda o možnosti podpory luteálnej fázy pomocou 
prírodného progesterónu v cykloch IVF, avšak optimálne dávkovanie 
je stále predmetom skúmania. 
V skutočnosti sa prírodný progesterón perorálne nepodáva kvôli nízkej 
biodostupnosti. Na druhej strane vaginálne podávanie nezabezpečuje 
jeho riadne systémové účinky a spôsobuje pacientkam nevoľnosť. 
Ďalšou možnosťou je systémové podávanie injekciami, ktoré kom-
plikuje bolestivosť a nízka tolerovateľnosť olejových preparátov. 
V poslednom období prešiel klinickým vývojom nový prírodný pro-
gesterónový preparát. Obsahuje prírodný progesterón rozpustný 
vo vode pomocou pridania beta-cyklodextrínu a je vhodný na sub-
kutánne podávanie. 
Vo  farmakokineticko - farmakodynamickej 
štúdii sa testovali dve dávky nového sub-
kutánne podávaného progesterónu. Obe 
dávky navodili adekvátne hladiny  pro-
gesterónu  v krvi (obr.1) a rast endometria. 
Preto sa menšia dávka 25 mg/d vybrala 
na klinické skúšanie III. fázy vo veľkej, 
multicentrickej randomizovanej, „non-
inferiority“ štúdii s použitím vaginálneho 
gélu v dávke 90 mg/day, ako aktívneho 
komparátora. 
Celkovo bolo randomizovaných 668 
pacientok. Liečba začala v deň odberu oocytov po folikulárnej sti-
mulácii rôznymi druhmi protokolov a pokračovala do vykonania 
beta-hCG testu. Iba u beta-hCG pozitívnych pacientok pokračovala 
až do ukončenia 10-týždňového obdobia. Nezistili sa žiadne rozdiely 
v počte pokračujúcich tehotností do 10. gestačného týždňa, čo bolo 
primárnym cieľom štúdie. Taktiež sa nezistili rozdiely ani v rámci sle-
dovania sekundárnych cieľov štúdie. Obe liečby pacientky akceptovali 
a dobre tolerovali, ako to vyplýva z ich hodnotenia v dotazníku.
Na záver možno konštatovať, že nový injekčne podávaný progesterón 
sa zdá byť rovnako účinný a tolerovaný ako vaginálna liečba, ak 
sa použije u pacientok s dobrou prognózou a podľa štandardných 
režimov dávkovania.
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Nové poznatky a možnosti využitia nového liekového produktu v luteálnej 
suplementácii
Luteal support: new data and new possibilities from a new drug product

There is wide consensus on the opportunity for supporting the luteal 
phase with natural progesterone in ART cycles, however, the optimal 
dosing is still under evaluation. 
Indeed, the oral route is excluded for the low bioavailability whereas 
the vaginal administration does not properly provide systemic pro-
gesterone effects and causes discomfort to the patients. Finally, the 
systemic administration by injections is discouraged due to the pain 
and low tolerability of the oil formulations. 
More recently, a new natural progesterone formulation underwent 
clinical development. It contains natural progesterone solubilised in 
water by complexing it with beta-cyclodextrin and is suitable for s.c. 
administration. 

Two doses of the new s.c. progesterone were 
tested in a Pharmacokinetic/Pharmacody-
namic study and both resulted effective in 
inducing adequate blood levels (Fig.1) and 
endometrial development. 
Therefore, the smaller dose of 25 mg per day 
was selected for the phase 3 development in a 
large size, multicentre, randomised, non infe-
riority study using the vaginal gel, 90 mg per 
day, as the active comparator. 
A total of 668 patients were randomised and 
the treatment was initiated on the day of the 

oocyte pick-up following follicular stimulation with any regimen and 
continued up to the beta-hCG test. Thereafter,  the treatment was 
continued up to the completion of a 10-week period only in beta-
hCG positive patients.  There were no differences between the two 
treatments for the primary end-point, the ongoing pregnancy rate at 
10 weeks, as well as for the secondary end-points. Both treatments 
were well tolerated and similarly well accepted by the patients as as-
sessed by a patient questionnaire.
In conclusion, the new injectable progesterone appears to be as well 
efficacious and tolerated as the vaginal treatment when used in good 
prognosis patients and according to the standard dosing regimens. 


