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Stellungnahme der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

Rezeptfreiheit von Notfallkontrazeptiva — , Pille danach*

Levonorgestrel (LNG) als Notfallkontrazeptivum ist in zahlreichen Landern von der Verord-
nungspflicht befreit worden. Mit dieser Malinahme soll Frauen der Zugang zu dieser Notlo-
sung erleichtert werden, um unerwiinschte Schwangerschaften zu verhindern und die Zahl
der Schwangerschaftsabbriiche zu reduzieren.

Aus Sicht der Kassenarztlichen Bundesvereinigung ist zunachst zu klaren, ob von einer Be-
freiung von der Rezeptpflicht eine Verbesserung der Versorgung und das Erreichen oben
genannter Ziele erwartet werden kann.

Ist- Situation: Notfallkontrazeption und Schwangerschaftsabbriiche
Im internationalen Vergleich

Sowohl im europaischen als auch im internationalen Vergleich gehort Deutschland mit der
Schweiz zu den beiden Landern mit den niedrigsten Raten an Schwangerschaftsabbriichen.

JAHRLICHE SCHWANGERSCHAFTSABBRUCHE IN EUROPA

Anzahl der jahrlichen Schwangerschaftsabbriiche (pro 1.000
Frauen)* in Europa
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ﬂ Europa; Frauen; Eurostat, Profil Quelle: Eurostat, Profil

http://de.statista.com/statistik/daten/studie/232/umfrage/anzahl-der-schwangerschaftsabbrueche-in-deutschland/
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Insbesondere die Abbruchraten bei Teenagern werden international als Indikator fiir die Qua-
litat und Erreichbarkeit / Zugéanglichkeit von Gesundheitssystemen gewertet. Hier weist
Deutschland laut aktueller Analyse des Alan Guttmacher Instituts
(http://www.guttmacher.org/) die niedrigsten Raten in Europa auf (22 Lander).

FIGURE 3. Abortions per 1,000 females aged 15—-19, by country
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Sedgh.G et al: Legal Abortion Levels and Trends By Woman’s Age at Termination International Perspectives on
Sexual and Reproductive Health, 2012, 38(3):143-153, doi: 10.1363/3814312

New Zealand

Durch die Befreiung der ,Pille danach” von der Rezeptpflicht konnte das Ziel einer Senkung
der Abbruchraten in vielen Landern nicht erreicht werden. In GroRbritannien ist die ,Pille da-
nach* seit 12 Jahren rezeptfrei erhaltlich, seither sind die Abbruchraten um 7,7% gestiegen.

Flgure 1: Age-standardised abortion rate per 1,000 women aged 1544,
England and Wales, 1969 to 2011
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Departement of Health: Abortion statistics, England and Wales: 2011, May 2012.
https://www.wp.dh.gov.uk/transparency/files/2012/05/Commentaryl.pdf
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Auch in Frankreich hat die Einfihrung der Rezeptfreiheit im Jahr 1999 nicht zu einer Sen-
kung der Abbruchraten gefiihrt, sie liegen weiterhin mehr als doppelt so hoch wie in Deutsch-
land (14,7/1000 versus 5,9/1000 Frauen im Alter von 15-49 Jahren, Berichtsjahr 2010)

B GRAPHIQUE

Evolution du taux de recours a l'interruption volontaire
de grossesse
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Note - Les statistiques des années 1995 et 2000 sont jugées un peu moins complétes que les autres
car il s'agit de dates de transitions majeures pour la SAE (passage a l'informatigue en 1995 et refonte
du questionnaire en 2000)_

Champ * France métropolitaine.

Sources * DREES (SAE), CNAM-TS (Erasme).
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Vilain A. 2012, « Les interruptions volontaires de grossesse en 2010 », Etudes et résultats n° 804,
http://www.drees.sante.gouv.fr/les-interruptions-volontaires-de-grossesse-en-2010,10978.html

In Deutschland sinken die Abbruchraten seit 10 Jahren kontinuierlich, insbesondere bei den
Minderjahrigen hat sich die Zahl der Schwangerschaftsabbriiche im Zeitraum von 2001 bis
2010 um 41,0% verringert.

Zahl der Schwangerschaftsabbriiche in Deutschland nach Alter der Frauen
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Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung: http://forum.sexualaufklaerung.de/index.php?docid=1374
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Aspekte der Arzneimittelsicherheit

Nach der Einnahme von LNG wurde tber thromboembolische Ereignisse berichtet (Fachin-
formation PiDaNa®). Bei Frauen mit Hinweisen auf Thrombophilie in der eigenen oder Fami-
lienanamnese oder Raucherinnen ist das Risiko erhdht, eine Thromboembolie zu entwickeln.
Ein nicht sachgerechter oder nicht notwendiger sowie repetitiver Einsatz von LNG kann da-
mit zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren (Lungenembollie, Schlaganfall etc.). Auf-
grund dieses erhohten Risikos ist aus Sicht der KBV eine Befassung des Sachverstandigen-
ausschusses fur die Verschreibungspflicht vor einer Entscheidung unbedingt erforderlich.

Beratung

Die Anwendung medikamentdser Notfallkontrazeption sollte durch qualifizierte Beratung be-
gleitet sein. Wer diese Mittel zur Anwendung bringt, sollte in der Lage sein, die Notwendig-
keit ihres Einsatzes zu klaren, Fragen zu Wirksamkeit, Kontraindikationen, Neben- und
Wechselwirkungen zu beantworten und im Einzelfall bei entsprechender Anamnese auch
eine bereits bestehende Schwangerschaft auszuschliel3en. Die Einnahme der LNG-haltigen
.Pille danach” bei bereits bestehender Schwangerschaft hat zwar keine embryotoxische Wir-
kung und begriindet keinen medizinischen Abbruch, dennoch ist bei auffalliger Zyklusanam-
nese die friihzeitige Feststellung einer (in diesen Fallen in der Regel unerwinschten)
Schwangerschaft die bessere Alternative gegeniiber einer Einnahme von LNG wéhrend fort-
schreitender Schwangerschatft. In der Schweiz ist daher fiir den Apotheker, der die LNG-Pille
abgibt, eine aufwendige Beratung einschlie3lich standardisierter Erhebung der Anamnese,
deren Interpretation und ggf. Vermittlung zu einem Frauenarzt (einschlie3lich Dokumentation
und Aufbewahrungspflicht fir finf Jahre) zwingend vorgeschrieben.

(AKA Richtlinien zur Notfallkontrazeption. Pharmajournal 07/3.2008
http://www.pharmasuisse.org/data/Oeffentlich/de/Publikationen/AKA-Publikationen/08_07_PD_Update_d.pdf )
Da die Preissetzung fir dieses etwa 20-minltige Beratungsgesprach den Apotheken frei
steht, schwanken die Kosten, die die Frauen zu tragen haben, erheblich. In Deutschland ist
die Beratung zur Empfangnisregelung beim Frauenarzt GKV-Leistung, auch im Bereit-
schaftsdienst fallen hierfiir keine Kosten fiir Frauen an.

Schlussfolgerungen

Niedrige Abbruchraten lassen sich wie gezeigt nicht allein durch den rezeptfreien Zugang zu
Notfallkontrazeptiva erreichen.

Vielmehr ist ein niedrigschwelliger Zugang zu qualifizierter Beratung und Begleitung bei der
Anwendung von empfangnisregelnden Mitteln - wie in Deutschland umgesetzt - Vorausset-
zung fur deren erfolgreiche Anwendung. Fur Madchen und Frauen in Deutschland ist die
Inanspruchnahme &rztlicher Beratung zu Fragen der Empféangnisregelung selbstversténdlich
geworden. In der Regel stellen sie sich bereits vor Aufnahme sexueller Beziehungen bei
Frauenarztinnen und -&rzten vor.

Wenn eine komplette Befreiung des Préaparates aus der Verschreibungspflicht dazu fuhrt,
dass in Deutschland mehr Frauen und insbesondere Teenager diese Form der notfallmafi-
gen Empfangnisregelung als Alternative zu qualifizierter arztlicher Beratung und Begleitung
verstehen, kdnnte sich die in diesem Bereich nachweislich besonders gute Versorgungssitu-
ation in Deutschland verschlechtern. Welchen Einfluss in diesem Zusammenhang Marke-
tingstrategien und kommerzielle Werbung zu frei erhaltlichen Notfallkontrazeptiva und die
dazu angebotene Beratung héatten, lasst sich nicht abschatzen.

Die Erhebung und Interpretation von Angaben zur gynékologischen bzw. Sexualanamnese
sowie deren Dokumentation und Aufbewahrung durch Apotheken ist aus Sicht der KBV kri-
tisch zu bewerten.
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Fazit

Ob sich durch eine Befreiung der LNG-haltigen Notfallkontrazeption die Versorgungsqualitat
fur Frauen in Deutschland verbessert, ist aus Sicht der KBV fraglich. Es besteht ein Risiko,
dass die erreichte hohe Versorgungsqualitat im Bereich der reproduktiven Gesundheit durch
eine solche MalRnahme negativ beeinflusst wird.

Die vorgenannten Punkte einschlie3lich der Sicherheitsaspekte sind aus Sicht der KBV in
jedem Falle vor einer Umsetzung einer Rezeptfreiheit fir Levonorgestrel als Notfallkontra-
zeptivum zu prifen.




