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zu dem

Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Selbstbestimmung bei der Notfallverhitung starken — Pille danach mit Wirkstoff Levonorgestrel schnell
aus der Verschreibungspflicht entlassen — BT-Drucksache 18/492

sowie dem

Antrag der Fraktion DIE LINKE
Bundestagsmehrheit nutzen — Pille danach jetzt aus der Rezeptpflicht entlassen — BT-Drucksache
18/1617

Zusammenfassung

Der einzigartige im SGB V § 24 verankerte Anspruch auf Beratung zur Kontrazeption — auch
im Notfall — bei den tiber 10.000 niedergelassenen Frauenarztinnen hat Deutschland zum
weltweiten Vorzeigeland gemacht.

Deutschland zeigt bei einem Funftel (!) der Verordnungen der Pille danach nur ein Viertel (!)
der Schwangerschaftsabbriiche bei Minderjahrigen im Vergleich zu England.

Die Schwangerschaftsabbriiche bei Minderjahrigen sind in Deutschland im Zeitraum von
2001 bis 2010 um 41%, bei Erwachsenen um 16% zurickgegangen, ein weltweit einmaliger
Vorgang.

70% der Schwangerschaften treten in einem Zeitraum von zwei Tagen vor dem Eisprung ein,
in dem - auch laut Bundesinstitut fur Arzneimittel (BfArm) — Levonorgestrel (LNG) nicht mehr
wirksam ist.

34% der deutschen Frauen zwischen 18 und 45 Jahren haben ein Gewicht oberhalb eines BMI
von 25, bei dem LNG kaum oder gar nicht mehr wirksam ist. Selbst das moderne
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Ulipristalacetat (UPA) wirkt nur bis 95 Kilogramm Korpergewicht. Bei hoherem Gewicht kann
als Notfallkontrazeption nur noch eine sognannte Kupferspirale helfen.

Die Madchen und Frauen, die LNG im guten Glauben an eine zielfilhrende Wirksamkeit frei
kaufen konnten, wiurden verhangnisvoll getauscht.

Fur die Notfallverhiitung gibt es keine zweite Chance - anders als bei Schmerzmitteln,
Antibiotika etc. Das erste Mittel bleibt die einzige Moglichkeit, eine unerwiinschte
Schwangerschaft zu verhindern. Daher ware es unverantwortlich und unethisch, den Zugang
zum unzuverlassigen LNG niederschwellig zu gestalten. Die Federal Drug Administration
(FDA) hat nach Millionen von Anwendungen die Uberlegenheit von UPA akzeptiert.

Die Madchen und Frauen in Deutschland haben ein Anrecht auf aufgeklarte
Selbstbestimmung, die sie nur durch arztliche Beratung erlangen kénnen. Sie erwarten im
besten Gesundheitssystem der Welt zu Recht eine Beratung zur richtigen Entscheidung und
Verordnung der hormonellen Notfallkontrazeption auf hochstem wissenschaftlichem Niveau.
Das seelische und kérperliche Trauma eines Schwangerschaftsabbruches, mit dem nach
Freigabe von LNG vermehrt zu rechnen ist, muss ihnen erspart bleiben.

Unter der bundeseinheitlichen Bereitschaftsdienst-Telefonnummer 116117 bekommen seit
2012 alle Betroffenen unmittelbar und direkt Kontakt mit einer Arztin oder einem Arzt in ihrer
Region.

Eine geeignete Losung, den Betroffenen kompetente Beratung und hormonelle
Notfallkontrazeptiva zeithah zukommen zu lassen, ist das Dispensierrecht fur die
Notfallkontrazeption — mindestens - fiir die Gber 2000 Bereitschaftsdienst leistenden
Arztinnen. Das Arzneimittelgesetz (AMG) erlaubt im §74a eine ahnliche Vorgehensweise mit
dem Sondervertriebsweg fur Mifepriston zum medikamentésen Schwangerschaftsabbruch.
Arztinnen diirfen Arzneimittelmuster ebenfalls weitergeben.

Die beiden gynakologischen Gesellschaften DGGG und BVF, die zusammen tiber 17.000
Frauenarztinnen vertreten, empfehlen aus medizinischen und pharmakologischen Griinden
dringend, die Antrage von BUNDNIS90/DIE GRUNEN und DIE LINKE abzulehnen.

Zum Antrag der Fraktion DIE LINKE.
Bundestagsmehrheit nutzen — Pille danach jetzt aus der Rezeptpflicht entlassen
BT-Drucksache 18/1617

DIE LINKE negiert in ihrer Argumentation wissenschaftliche Fakten und Daten, um das Medikament
mit geringer Wirksamkeit, Levonorgestrel (LNG), aus der Rezeptpflicht zu entlassen:

o Knapp 40% der Bevolkerung der EU lebt in Landern, in denen LNG nicht freigegeben ist.

e Die Aussagen der WHO sind alt und stammen aus der Ara vor der Zulassung von
Ulipristalacetat (UPA) 2010. Sie sind vor allem fiir Entwicklungslander aber auch z.B. fir ein
Land wie die USA ohne soziales Gesundheitssystem zielftihrend, in der 1 Gynékologe 655
Quadratkilometer (Deutschland 35,7) ,versorgt'.
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e In Landern mit der Freigabe von LNG liegt die Schwangerschaftsabbruchrate 3x (z.B.
Norwegen, Spanien, Frankreich), 4x (z.B. Schweden, USA) oder fast 5x ( z.B. England) trotz
geringerer Bevolkerungszahl (aulBer USA) héher als in Deutschland.

o Das BfArM hat seine Empfehlung nur mit 8 gegen 4 Stimmen bei einer Enthaltung politisch
getroffen. Es ,empfiehlt mehrheitlich LNG aus der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG zu
entlassen*“.

Das BfArM trifft seine Empfehlung trotz der eigenen Feststellung einer fehlenden Wirksamkeit
von LNG ab dem Anstieg des luteinisierenden Hormons 2 Tage vor dem Eisprung.

Das BfArM hélt die von der European Medicines Agency (EMA) z.Z. vorgenommene Prifung
der Gewichtsproblematik von LNG ,aus fachlicher Sicht fiir nicht relevant fur die Frage der
Entlassung von LNG in die Apothekenpflicht”. Frankreich verordnet dagegen schon jetzt den
Hinweis auf die ,,gewichtige” Problematik auf der Packungsaul3enseite von LNG.

Das BfArM halt eine eigene Aussage zu den hohen Schwangerschaftsabbruchraten in den
Landern mit der Freigabe von LNG flr nicht notwendig.

o Der Apotheker berat zu Nebenwirkungen und Kontraindikationen. Die Indikationen fur das
hormonelle UPA oder LNG, die Kupferspirale oder gar die Entscheidung fur den Verzicht auf
die Notfallkontrazeption kann er auf Grund seiner Weiterbildung nicht treffen. Die Beratung zur
Vorgehensweise im Restzyklus kann er der Betroffenen nicht geben.

Da nur in einem engen Zeitfenster des Frauenzyklus' eine Befruchtung tiberhaupt méglich ist,
ist in den meisten Fallen die hormonelle Notfallkontrazeption unnétig. Bei ungesteuerter
Einnahme setzen sich die Madchen und Frauen somit vielfach umsonst dem Risiko von
Nebenwirkungen aus.

¢ Nachbarlander wie Osterreich haben eine um ein Vielfaches héhere Schwangerschafts-
abbruchrate als Deutschland.

Zum Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Selbstbestimmung bei der Notfallverhiitung starken — Pille danach mit Wirkstoff
Levonorgestrel schnell aus der Verschreibungspflicht entlassen

BT-Drucksache 18/492

Erst durch die arztliche Beratung werden Madchen und Frauen im Notfall in den Stand des Wissens
versetzt, aus dem sie ihr Selbstbestimmungsrecht kompetent wahrnehmen kdnnen. England hat
Uberdeutlich gezeigt, dass die Frauen im Notfalle ohne arztliche Beratung gar nicht wissen, ob, wann
und wie sie LNG zur Notfallkontrazeption einnehmen sollen.

Anders sind die vielfach héheren Schwangerschaftsabbruchraten nicht erklarbar.

= GKV-Patientinnen erhalten die Beratung nach §24a SGB V im Bereitschaftsdienst kostenlos.
Arztinnen erhalten fiir eine Beratung von den Kassen 7,19 Euro, oder als kombinierte
Beratung mit Untersuchung 11,45 Euro Honorar.
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= Die Apothekerschaft auf3ert sich Anfang 2014 gegentiber dem Institut fiir Handelsforschung
GmbH, aufgezeigt im APOKkix, zur Frage, ob die Pille danach in Zukunft rezeptfrei in der
Apotheke verkauft werden soll:
zu 22,3% finde ich Uberhaupt nicht gut,
zu 17,8% finde ich nicht gut und
zu 21,4 % teils teils.
Die Stiftung Warentest konstatiert in 2014, dass in einer Standardsituation - und nicht etwa in
einer umfangreichen und komplizierten Beratung zur Notfallkontrazeption nachts durch das
Fensterchen - nur 20% der getesteten Apotheken korrekt zu Nebenwirkungen oder zum
Ausschluss von Arzneimittel-Interaktionen beraten haben.
Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande negiert, dass LNG das individuelle
Schwangerschaftsrisiko innerhalb der ersten 24 Stunden nur um 54% reduziert, im Gegensatz
zu Ulipristalacetat (UPA) mit 84% Reduktion [Lancet 2010].
In England werden trotz der geringeren Bevélkerungszahl Gber 2.000.000 Packungen
hormoneller Kontrazeptiva gegentiber 450.000 in Deutschland verkauft.

= Die Erreichbarkeit des kassenérztlichen Bereitschaftsdienstes unter der Telefonnummer
116117 ist in Deutschland vorbildhaft geregelt. Die Erreichbarkeit innerhalb von 24 Stunden ist
immer und niederschwellig wie in keinem anderen Land der Welt méglich. Statt am Sonntag
suchen die meisten Frauen montags in der Friihe ihre Frauen- und Hausérztinnen auf.

= Uber sexuelle Gewalt berichten 13% der deutschen Madchen und 18% der Migrantinnen. Sie
bedurfen dringend des arztlichen Beistandes. Ein Hinweis eines Apothekers auf eine
Beratungsstelle kann weder der Situation noch der Tragweite gerecht werden.

gez. gez.

Dr. med. Christian Albring Prof. Dr. med. Diethelm Wallwiener
Prasident des 1, Vizeprasident der

Berufsverbandes der Frauenarzte e.V. Deutschen Gesellschaft fur Gynakologie und

Geburtshilfe e.V.

Anlagen

e Stellungnahme von BVF und DGGG aus dem Jahr 2013 zur Anhoérung im Gesundheitsausschuss, die
unverandert giltig ist

o Aktuelle Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin (DGGEF) e.V. und des Berufsverbands der Frauenéarzte (BVF) e.V. zusammen
mit dem Arbeitskreis ,Postkoitale Kontrazeption" vom Juni 2014.
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Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages
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per E-Mail Muinchen / Berlin, den 15.04.2013

Stellungnahme des Berufsverband der Frauenarzte (BVF) und der Deutschen
Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) zu den Antragen:

Abgeordnete Mechthild Rawert et al., und die Fraktion der SPD
,Rezeptfreiheit von Notfallkontrazeptiva Pille danach gewahrleisten’
Drucksache 17/11039

und

Abgeordnete Yvonne Ploetz et al., und die Fraktion DIE LINKE

,Die Pille danach rezeptfrei machen’

Drucksache 17/12102

Zusammenfassung

Die beiden gynakologischen Gesellschaften DGGG und BVF, die zusammen die
17.000 Frauenarztinnen und Frauenarzte Deutschlands vertreten, halten es fir
zwingend notwendig, den Antrag von SPD und DIE LINKE zur Freigabe von
Levonorgestrel (LNG) als ,Pille danach’ negativ zu bescheiden.

Der wichtigste Indikator zur Beurteilung der Giite und des Erfolges des
deutschen Systems der Notfallkontrazeption ist die Rate der
Schwangerschaftsabbriiche.

= In Deutschland zeigt sich eine deutlich riicklaufige Anzahl von
Schwangerschaftsabbriichen um 16%, unter 18 Jahren sogar um 41% und liegt
damit vor allen anderen europaischen Landern!

Der wichtigste Grund aus medizinischer Sicht spricht zwingend fiir die
Ablehnung der Freigabe bzw. weiteren Verwendung von Levonorgestrel (LNG)
als Pille danach:

= LNG bietet als postkoitales Notfallkontrazeptivum nicht die hochstmogliche
Sicherheit zur Verhinderung einer ungewollten Schwangerschaft bzw. spaterer
Schwangerschaftsabbriiche. Ulipristalacetat (UPA) wirkt deutlich besser.
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Medizinische Argumente fiir die Ablehnung der Freigabe von LNG

> Levonorgestrel (LNG, Pidana®) hat nur eine begrenzte Sicherheit und gilt seit
liber 2 Jahren als Mittel der 2. Wahl. Ulipristalacetat (UPA, Ellaone®) als neuer
Standard mit deutlich héherer Wirksamkeit und langerer Einnahmemaglichkeit
wirkt bis zu 120 Stunden postkoital. Ulipristalacetat verzdgert im Gegensatz zu
LNG auch noch in den zwei Tagen davor den Eisprung, wenn die
Empfangniswahrscheinlichkeit am hdchsten ist. Die Einnahme von UPA kann
das Schwangerschaftsrisiko auf die Halfte gegenlber LNG senken.
Alle bis auf einen Hersteller haben folgerichtig den Vertrieb von LNG in
Deutschland bereits eingestellt. UPA ist europaweit verschreibungspflichtig.

» Wirden Frauen nach einer Freigabe zur Notfallkontrazeption das Mittel der 2.
Wahl LNG verwenden, wirden die Schwangerschaftsabbriiche wegen
ungewollter Schwangerschaften wahrscheinlich wieder ansteigen.

» Erfahrungen mit LNG in Frankreich und England haben gezeigt, dass die
betroffene Frau im Notfall ohne arztliche Beratung gar nicht weil3, ob, wie und
wann sie die ,Pille danach’ einnehmen soll. Die Rate der Schwangerschafts-
abbruche ist in Frankreich doppelt so hoch, und steigt in England sogar an.

» Bei Frauen oberhalb eines Korpergewichtes von 70 Kilogramm sinkt die
Wirksamkeit von LNG (UPA Uber 95 Kg) deutlich. Ab einem Bodymassindex
(BMI) von Uber 35 ist die Einlage einer Kupfer-Spirale zu empfehlen.

» Auch LNG hat auf Grund der hohen Dosis (10- bis 15-fach hdher dosiert als in
einer ,Antibabypille” und 50-fach hoher als in der ,Minipille®) nicht zu
vernachlassigende Nebenwirkungen: Thrombosegefahr bei disponierten
Personen, Kopfschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit (siehe auch Beipackzettel).

» Da nur in einem engen Zeitfenster des Frauenzyklus‘ eine Befruchtung
uberhaupt moglich ist, ist in den meisten Fallen die hormonelle
Notfallkontrazeption unnétig. Bei ungesteuerter Einnahme setzen sich die
Madchen und Frauen somit vielfach umsonst dem Risiko von Nebenwirkungen
aus.

Nur Frauenarztlnnen sind in der Lage, die Einnahmenotwendigkeit zu beurteilen.

> Es existiert keine Empfehlung des Bundesinstituts fur Arzneimittel (BfArM) flr
eine Freigabe von LNG. Bei der in der Antwort der Bundesregierung mehrfach
erwahnten Stellungnahme aus dem Jahre 2003 handelte es sich um ein
Statement des Sachverstandigenausschusses Arzneimittelsicherheit. Im Jahr
2009 handelte es sich nur um eine AuRerung eines BfArM-Mitarbeiters in einer
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kostenlosen Kundenzeitschrift fur Apothekenkunden im Rahmen eines
Interviews. Offizielle Verlautbarungen des BfArM gab es weder 2003 noch 2009.

Weitere Grinde fir die Ablehnung der Freigabe von LNG

=>Nur in Deutschland ist die Zahl der Schwangerschaftsabbriiche Minderjahriger
zwischen 2002 und 2011 zurtickgegangen, und zwar um 41%. Auch 2012 sank die
Zahl erneut.

Die Gesamtzahl der Schwangerschaftsabbriche hat sich um 16,5% verringert.

Die Zahl der Geborenen minderjahriger Mutter hat sich um 39,5% verringert.

=>13% der deutschen und 19% der Madchen mit Migrationshintergrund berichten
von sexuellen Kontakten gegen ihren Willen. In einer solchen Situation ein
niedrigschwelliger Zugang zu Arztinnen im Bereitschaftsdienst besonders notwendig
und nur in hier wegen der guten arztlichen Versorgung auch zeitnah maoglich.

=>Die Frauenarztinnen betreiben seit 2005 eine spezielle ,Madchensprechstunde’.
Mehr als zwei Drittel aller Frauenarztpraxen sprechen u. a. gezielt Uber die
kontrazeptiven Mdglichkeiten, und verhindern so ungewollte Schwangerschaften.
Denn wichtigstes Element der sexuellen und reproduktiven Selbstbestimmung ist die
bewusste Planung bzw. die Verhltung einer Schwangerschaft, nicht jedoch die
notfallmaRige Einnahme der ,Pille danach’.

=>»Unter der neuen Notrufnummer 116117 kann jede Frau jederzeit einen
verordnenden Arzt in ihrem Dorf oder ihrer Stadt kontaktieren. Das funktioniert
hervorragend, wie es die Evaluation nach einem Jahr zeigt. Nur Deutschland stellt
den umfassenden und barrierefreien Bereitschaftsdienst rund um die Uhr, an dem
auch die 10.000 vertragsarztlich tatigen Frauenarzte beteiligt sind.

=>Niemand zahlt mehr eine Praxisgebuhr.
Den gesetzlichen Anspruch auf kostenlose Beratung zur Kontrazeption haben
Madchen und Frauen nur in Deutschland (SGB V Sonstige Hilfen).

=>Fur den arztlichen Bereitschaftsdienst wird zurzeit das bewahrte Blatt ,hormonelle
Notfallkontrazeption fiir die Kitteltasche® erneut aufgelegt, und wieder allen Arztinnen
in Deutschland Uber die Journale der Arztekammern und Kassenéarztlichen
Vereinigungen zur Verflgung gestellt.

=>Nur in der Praxis — und nicht in der Apotheke — kann eine individualisierte und der
heiklen Situation aus dem intimen Sexualbereich angepasste Beratung stattfinden.
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Madchen und Frauen nutzen die Gelegenheit immer, um sich auch Uber Langzeit-
Kontrazeption, Sexualitat und sexuell Ubertragbare Krankheiten beraten zu lassen.

= Apotheker sind nicht ausgebildet, Madchen und Frauen kompetent bezlglich
dieses Sachthemas zu beraten. Sie kdnnen allenfalls Auskunft zu mdglichen
Nebenwirkungen oder Risiken geben.

Abends und nachts werden in den Apotheken die Medikamente durch einen kleinen
Fensterspalt gereicht. Weder ware unter solchen Bedingungen eine wirkliche
Beratung mdglich, noch wirde der Intimitat der Situation Rechnung getragen.

=>Weltweit hat die Versorgung durch mehr als 10.000 niedergelassene Frauenarzte
in Deutschland ein Alleinstellungsmerkmal. Die Strukturen der Gesundheitssysteme
der meisten anderen EU-Lander sind mit dem in Deutschland in keiner Weise
vergleichbar.

Andere Lander haben LNG zur Notfallkontrazeption wegen eines arztlichen und
monetaren Versorgungsdefizites auch ohne individuelle Beratung freigegeben.

=>Ein weiteres Indiz zur Beurteilung von LNG und ein Beweis flr die negative
Einschatzung der Wirkweise von LNG ist der Riickzug aller Hersteller aus der
Produktion von LNG, bis auf einen.

=>Die Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln an Minderjahrige unterliegt zudem
rechtlichen Besonderheiten. Vor der Verordnung eines Arzneimittels muss sich der
Arzt in jedem Einzelfall Gber die Einwilligungsfahigkeit der Minderjahrigen Gewissheit
verschaffen. Minderjahrige sind dartber hinaus in dem Alter zwischen 7 und 18
Jahren nur beschrankt geschaftsfahig. Rechtsgeschafte bedurfen in der Regel der
Zustimmung des gesetzlichen Vertreters /Eltern.

Resumee

Frauenarztinnen haben durch die gezielte Verordnung der hormonellen
Notfallkontrazeption, die Madchensprechstunde und das Aufsuchen der Madchen in
den Schulen zusammen mit der Aufklarung durch die BZgA erreicht, dass die
Schwangerschaftsabbriiche insgesamt und im Adoleszentenalter in Deutschland
deutlich zuruckgegangen sind.

Die Integration der Notfallverhttung ist in Deutschland somit vorbildhaft gelungen.

Der einzige Indikator fur den Erfolg einer MalRnahme der Notfallkontrazeption ist der
Rickgang unerwlnschter Schwangerschaften bzw. Schwangerschaftsabbriche.
Dieser ist in den mehrfach zitierten Landern nicht zu verzeichnen. Keines der
angegebenen Lander hat aullerdem eine arztliche Rund-um-die Uhr-Versorgung wie
Deutschland. Nirgend wo ist der Zugang zu den niedergelassenen Arzten so
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barrierefrei, zeitnah und flachendeckend maglich, und tUber das Gesundheitssystem
finanziert wie in Deutschland. Es verbietet sich, aus der Situation anderer Lander
Schlusse fur die Situation in Deutschland ohne Berticksichtigung des strukturellen
Umfelds zu ziehen.

Allgemein gehaltene AuRerungen der WHO und anderer Lander aus der Zeit vor
Ulipristalacetat entlasten die deutsche Politik nicht davon, ihrer Sorgfaltspflicht
nachzukommen, und die fehlende Sicherheit des LNG gegentber Ulipristalacetat
und auch die vom BfArM nicht beanstandeten Gegenanzeigen und
Nebenwirkungen* von Levonorgestrel zu beachten.

Die Eindeutigkeit der Datenlage (seit 2010) und der Argumente lasst eine politische
Entscheidung zugunsten einer Freigabe von LNG nicht zu.

Fazit

Die betroffenen Madchen und Frauen erwarten im besten Gesundheitssystem der
Welt zu Recht eine sichere Notfallkontrazeption auf dem héchsten medizinischen
Niveau.

Zunehmende Schwangerschaftsabbriiche auf Grund des doppelt so haufigen
Versagens der Notfallkontrazeption mit LNG sind bei Vorliegen eines sichereren
Medikamentes ethisch nicht verantwortbar.

Die Freigabe von Levonorgestrel als Pille danach bedeutete einen Ruckschritt und
geriete den Madchen und Frauen zum Schaden.

~
\
Dr. med. Christian Albring Prof. Dr. med. Thomas Dimpfl
Prasident des Prasident der

Berufsverbandes der Frauenarzte e.V. Deutschen Gesellschaft fur Gynakologie und
Geburtshilfe e.V.

Anhang: Nebenwirkungen und Gegenanzeigen LNG
Studienlage zu LNG und UPA
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* Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Venenverstopfungen (tiefe
Venenthrombose, Lungenembolie), vorausgegangenen oder bestehenden
Erkrankungen der Arterien oder HerzkranzgefalRe (Schlaganfall, Herzinfarkt) oder
deren Vorboten (Angina pectoris und vortibergehende Durchblutungsstérungen des
Gehirns), Diabetes mellitus mit Gefaldveranderungen, vorausgegangenen oder
bestehenden schweren Lebererkrankungen, wenn die Leberfunktionswerte sich noch
nicht normalisiert haben, bekannten oder vermuteten krebsigen Erkrankungen der
Geschlechtsorgane oder der weiblichen Brust, wenn diese durch Sexualhormone
beeinflusst werden, noch nicht vom Arzt abgeklarten Blutungen aus der Scheide,
bzw. Gefalderkrankungen, Diabetes und auch Frauen, bei denen Diabetes mellitus
wahrend einer friiheren Schwangerschaft aufgetreten ist, Bluthochdruck, Frauen mit
dunklen Gesichtsflecken (Chloasma gravidarum) durch eine frihere
Schwangerschaft, bei nur einem funktionsfahigen Eileiter oder mit einem erhéhten
Risiko fur eine Eileiterschwangerschaft (Schwangerschaft au3erhalb der
Gebarmutter).



Notfallkontrazeption - ein update

Notfallkontrazeption

- ein update

Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft flir Gynakologische Endokrinologie
und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF) e.V. und des Berufsverbands der Frauenarzte (BVF) e.V.
Thomas Rabe (DGGEF e.V.) und Christian Albring (BVF e.V.) zusammen mit dem Arbeitskreis
,Postkoitale Kontrazeption": Hans-Joachim Ahrendt, Johannes Bitzer, Christian Egater, Klaus Kénig, Alfred O. Mueck,

Gabriele Merki, Elisabeth Merkle

Unter postkoitaler Kontrazeption versteht
man die Anwendung von Kontrazeptions-
methoden nach ungeschiitztem Verkehr
oder inaddquater Anwendung von Kon-
trazeptiva zur Verhinderung ungewollter
Schwangerschaften und Senkung der Rate
an  Schwangerschaftsabbriichen.  Die
Schwangerschaftsrate bei  einmaligem
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr pro
Zyklus liegt im Mittel bei bis zu 8/100
Frauen. Einen Uberblick {iber die in
Deutschland zugelassenen Methoden gibt
Tab. 1. Levonorgestrel (LNG, 1,5 mg)
und Ulipristalacetat (UPA, 30 mg) stehen
zur oralen Anwendung zur Verfligung.
Die postkoitale Einlage einer Kupferspi-
rale kann ,,off-label angewandt werden
(zugelassen sind: die ,,Kupferkette Gy-
neFix®, das Multiload-Cu 250 (CE),
Multiload-Cu 375 (CE) und das Multi-
load-Cu 375 SL (CE)). Die sogenannte
,Pille danach® und die ,,Spirale danach*
sind den Verhiitungsmethoden zuzuordnen
und eindeutig von der oralen Gabe von
Mifepriston zum medikamentdsen
Schwangerschaftsabbruch abzugrenzen.

Die erste Levonorgestrel-haltige ,,Pille da-
nach® wurde 1999 in Frankreich auf dem
Markt eingefiihrt. Im selben Jahr folgte
die Markteinfiihrung in Deutschland unter
dem Handelsnamen Duofem®. Waren zur
Notfallverhiitung mit dem Prédparat noch
zwei Pillen a 0,75 mg Levonorgestrel no-
tig, ermoglichte Unofem® dies ab 2005
mit nur einer Einzeldosis.

Seit 2011 ist die ,,Pille danach* unter dem
Handelsnamen PiDaNa® (HRA Pharma)
zur rezeptpflichtigen Abgabe in Deutsch-
land erhiltlich. Ulipristalacetat ist der ers-
te Wirkstoff, der speziell fiir den Nutzen
als Notfallkontrazeptivum entwickelt und
lizensiert wurde. Als Einmaldosis von 30
mg erhielt Ulipristalacetat im Mai 2009 in
der EU und im August 2010 in den
USA seine Zulassung als Notfallverhii-
tungsmittel. Ulipristalacetat (30 mg) ist in
iiber 70 Léndern zugelassen und wird in
62 Landern vermarktet.

Derzeit sind in Deutschland zwei Wirk-
stoffe zur postkoitalen Verhiitung zugelas-
sen: Ulipristalacetat 30 mg (ellaOne®)
und Levonorgestrel 1,5 mg (PiDaNa®).
Hormonelle postkoitale Kontrazeptiva
sind fir die notfallméfBige Anwendung

480

Tab. 1 Vergleich der unterschiedlichen Methoden zur Notfallkontrazeption in Deutschland. Die
natiirliche mittlere Rate fiir eine Schwangerschaft liegt zwischen 5 - 8% bei einmaligem ungeschiitztem

Geschlechtsverkehr im reproduktiven Alter.

Behandlungs- Zeitpunkt der ~ Wirkmechanis-  Wirksamkeit Datenlage Kommentar
schema Erstanwendung mus Schwanger-
nach unge- schaftsrate
schiitztem Ver-
kehr
Ulipristalacetat Einnahme so Hemmung der 0,9-14% Daten von 3.368 aktuelle
(Einzeldosis von schnell wie Follikelreifung  (im Vergleich zu  Frauen aus zwei Standard-
30 mg) méglich. und Verschie-  LNG Uberlegen)  Vergleichsstudi- Methode
Zulassung bis bung der Abnahme der Ef- en
120 Stunden Ovulation fektivitat in Ab-
nach unge- hangigkeit vom
schitztem Abstand zwi-
Geschlechtsver- schen unge-
kehr schiitztem GV
und Einnahme
der Medikation
Levonorgestrel Einnahme so Hemmung der 2,2-2,5% Daten von bisher
(Einzeldosis von schnell wie Follikelreifung Abnahme der 3.368 Frauen Standard-
1,5 mg) maglich. und Effektivitat in Ab- aus zwei Methode
Zulassung bis 72 Verschiebung héngigkeit vom Vergleichs-
Stunden nach der Abstand studien
ungeschutztem Ovulation zwischen unge-
Geschlechtsver- schitztem GV
kehr und Einnahme
der Medikation
Kupfer-lUD bis 120 Stunden  Nidationshem- <0,14 % Metaanalyse mit ~ z.B. GyneFix*,
nach mung 20 Studienund  Multiload-Cu 250
ungeschitztem  Fertilitatshem- mit >8.000 (CE), Multiload-
Geschlechtsver- mung Frauen Cu 375 (CE) und
kehr das Multiload-Cu
375 SL (CE)

haben eine Zu-
lassung fir diese

Indikation; IlUD
ohne Zulassung

,off-label”

*auch fir Null-
ipara geeignet

vorgesehen und eignen sich nicht zur re-
gelmidBigen Schwangerschaftsverhiitung,
unter anderem, da sie der regelmiBigen
Einnahme kombinierter oraler hormonaler
Kontrazeptiva beziiglich der Sicherheit
unterlegen sind (vgl. Tab. 1).

Wirkungsmechanismus

Das sicherste postkoitale Notfallverhii-
tungsmittel ist die sogenannte ,,Spirale da-
nach®. Die freigesetzten Kupferionen wir-
ken fertilititshemmend, indem sie die Vi-
talitdt der Spermien und der Eizelle nega-

tiv beeinflussen. Zusitzliche endometriale
Effekte der Kupferionen hemmen die Ni-
dation des Blastozysten (Gemzell-Dani-

elsson et al. 2013)1. Orale Notfallkontra-
zeption wirkt iiber die Ovulationshem-
mung postkoital verhiitend. Levonorge-
strel als reiner Progesteronrezeptor-Ago-
nist iibt ein negatives Feedback auf die
Progesteronrezeptoren der Hypothalamus-
Hypophysen-Gonaden-Achse aus, sodass
die FSH- und LH-Produktion gehemmt
wird. In Folge dessen wird die Follikelrei-
fung verzogert und/oder die Ovulation ge-
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hemmt (Rabe und Albring et al. 2013)°.
Der selektive Progesteronrezeptor-Modu-
lator Ulipristalacetat wirkt auf der Hy-
pothalamus-Hypophysen-Achse ebenfalls
agonistisch und verzogert die Follikelrei-
fung und/oder Ovulation. Zusitzlich kann
Ulipristalacetat als Rezeptor-Modulator
antagonistische Effekte auf den Follikel
ausiiben und die Follikelruptur direkt hem-

men (Nallasamy et al. 2013)3 . Somit ist
UPA LNG in der Ovulationshemmung
iiberlegen. Abb. 1 zeigt die Follikelruptu-
ren 5 Tage nach Gabe von UPA, LNG oder
Placebo an Frauen mit einem Follikel-
durchmesser > 18 mm (Brache et al.

2013)4. Etwa 2 Tage vor der Ovulation be-
ginnt das LH-Level zu steigen. An diesen
zwei Tagen ist das Konzeptionsrisiko im
Zyklus mit jeweils etwa 30 % am grofiten
(Trussel et al. 1998)5 . Im LH-Anstieg ver-
hindert UPA noch 79 % der Follikelruptu-
ren iliber 5 Tage lang. LNG ist zu diesem
Zeitpunkt vergleichbar mit Placebo (Abb.
1). Auch vor Anstieg des LH-Levels verzo-
gert UPA signifikant wirksamer die Folli-
kelruptur im Vergleich zu LNG (100 % vs.
25 % iiber 5 Tage). Nach Erreichen des
LH-Maximums sind sowohl LNG als auch
UPA vergleichbar mit Placebo. Die Folli-
kelruptur kann nicht mehr verzogert wer-
den und Schwangerschaften sind moglich.
Die signifikant hohere Wirksamkeit in der
Ovulationshemmung erklért die geringere
Schwangerschaftsrate nach UPA-Gabe im
Vergleich zur Gabe von LNG. Bei Gabe
von UPA innerhalb von 24 Stunden nach
ungeschiitztem Verkehr oder inaddquater
Anwendung von Kontrazeptiva liegt die
Schwangerschaftsrate bei 0,9 %, die von

LNG bei 2,5 % (Glasier et al. 2010)6. Je
schneller orale Notfallkontrazeption ver-
ordnet wird, desto grofer ist die Wahr-
scheinlichkeit eine ungewollte Schwanger-
schaft zu verhindern. Aufgrund der hohen
Variabilitdt der Ovulation sollte Uliprista-
lacetat als sicherstes ovulationshemmendes
Notfallkontrazeptivum das Mittel der Wahl
sein.

Teratogene Effekte

Fiir LNG konnten bisher keine teratogenen
Effekte festgestellt werden (Zhang et al.

2009)". Aktuelle Daten zu UPA zeigen
ebenfalls kein teratogenes Potential (Abb.

2) (Levy et al. 2014)8. Seit der Marktzu-
lassung im Oktober 2009 bis zum Mai
2013 wurde Ulipristalacetat weltweit von
1,4 Mio. Frauen zur Notfallkontrazeption
angewandt. Es wurden nur sehr selten Ne-
benwirkungen gemeldet (0,075 %). Davon
waren die héufigsten Schwangerschafts-
meldungen. Die Daten zeigen kein erhoh-
tes Komplikationsrisiko fiir Schwanger-
schaften nach Einnahme von Ulipristalace-
tat.

100%

100% =
90% =1
80% =
70% =
60% =
50% =

40% =

Keine Follikelruptur (%)

30% -
20% =

10% =

0% -
vor
LH-Anstieg

wiahrend
LH-Anstieg

- Placebo
BN e
BN uea

nach
LH-Peak

Abb. 1: Pharmakodynamische Studie zur Ovulationshemmung.
Follikelrupturen 5 Tage nach Gabe von 1,5 mg LNG, 30 mg UPA oder Placebo bei einem Follikeldurch-
messer von 218 mm und serologischer Bestimmung des LH-Levels.
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Abb. 2: Entwicklung der 232 gemeldeten Schwangerschaften nach Einnahme von Ulipristalace-

tat.

Notfallkontrazeption zur Verhinderung
ungeplanter Schwangerschaften

Mit circa 475.000 Verordnungen pro
Jahr stellt die postkoitale Kontrazeption in
Deutschland einen relevanten Aufgabenbe-
reich in Praxis und Klinik dar, wobei durch
die Notfallkontrazeption zahlreiche unge-
plante Schwangerschaften einschlieBlich
eventuell  nachfolgender  Schwanger-
schaftsabbriiche vermieden werden. 29 %
der Verordnungen der Pille danach entfal-
len auf Patientinnen unter 20 Jahren
(IMS-Daten 2012). In Abb. 3 ist Anwen-
dung von Notfallkontrazeptiva und die
Hiufigkeit von Schwangerschaftsabbrii-
chen zusammengestellt. Es zeigt sich, dass
in den Bundesldndern mit einer hohen An-
wendungsrate von Notfallkontrazeptiva die
Rate an Schwangerschaftsabbriichen am
niedrigsten ist.

Seminar in Gynékologischer Endokrinologie - Band 3

Derzeit sind in Deutschland folgende Fra-
gen wichtig:

a) Wie entscheidet das Bundesgesundheits-
ministerium iiber den Antrag der rezept-
freien Levonorgestrel-haltigen ,,Pille da-
nach® und wie wird die EMA im européi-
schen Verfahren hinsichlich der Rezept-
freigabe von Ulipristalacetat zur Notfall-
kontrazeption in Europa entscheiden?

Welche Argumente sprechen gegen eine
Freigabe Levonorgestrel-haltiger Notfall-
kontrazeption?

- Die seit 2010 in Deutschland erhéltliche,
moderne Notfallverhiitung mit Ulipris-
talacetat hat mit zu dem weiteren Riick-
gang von Schwangerschaftsabbriichen
in Deutschland beigetragen. Der Grund
dafiir mag darin bestehen, dass die
Frauen in Deutschland auf jeden Fall
fiir die Notfallkontrazeption einen Arzt
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aufsuchen miissen, und so heute in fast

allen Fillen das sehr sichere Ulipristala- 4,0%
cetat erhalten. 3,5%
- Die Rezeptfreiheit fiir das weniger si- 3,0%
chere Levonorgestrel in den meisten 2. 5% |
Landern der Welt trdgt nirgends zu ei- ’
nem wirkungsvollen Riickgang der 2,0%
Schwangerschaftsabbriiche bei®, so der 1,5%
Frauenarzt. ,.Es besteht deshalb keiner- 0%
lei Veranlassung, dieses ineffiziente ’°
Modell in Deutschland nachzuahmen.* 0,5%
- Eine einseitige, das heiit nur das Levo- 0,00
norgestrel betreffende Freigabe der Not- &
fallkontrazeption in Deutschland wird

abgelehnt. Bei Vorhandensein eines si- o
cheren oralen Notfallkontrazeptivums
ist es unverantwortlich nur dem weniger
wirksamen Prépartat den niederschwel-
ligen rezeptfreien Zugang zu ermdgli-
chen. Abb. 3 Schwangerschaftsabbriiche und Notfallkontrazeption in Deutschland nach Bundeslan-
dim Jahr 2013 (Bundeslander-Vergleich Schwangerschaftsabbriiche und Verschreibung der Pille
danach (ohne HH, HB, B) Daten: IMS 2013 & Statistisches Bundesamt, Wiesbaden 2013

[l Anzahl Schwangerschaftsabbriiche nach Bundesland 2013 [JJJ Verordnungen Notfallkontrazeption 2013

Erstens kann das alte Levonorgestrel weni-
ger als halb so viele Schwangerschaften
verhindern wie das neue europaweit ver-
schreibungspflichtige Ulipristalacetat

(Glasier et al. 2010) 9, LNG - zwei randomisierte Studien

Zweitens wirkt Levonorgestrel vermut-
lich nur bis zu einem Korpergewicht von

75 Kilogramm (Glasier et al. 2011) 10

Drittens sind trotz der Freigabe von Levo-
norgestrel in England, Frankreich, den
USA und Schweden die Schwanger-
schaftsabbruchraten mehr als doppelt, teil-
weise dreimal so hoch wie in Deutschland.

9 (108

Viertens sind weltweit einmalig in der
gleichen Zeit - innerhalb von 10 Jahren -
in Deutschland die Abbruchszahlen bei
Minderjdhrigen um mehr als 40% gesun-
ken: Ein unwiderlegbarer Beweis fiir die
Giite des Deutschen Systems. 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95
Korpergewicht (kg)

Schwangerschaftsrate (%) ( 95% CI)
©

Der  Berufsverband der Frauendrzte
(BVF), die Deutsche Gesellschaft fiir Gy-
ndkologie und Geburtshilfe (DGGG) und
die Deutsche Gesellschaft fiir Gynikologi- UPA - drei randomisierte Studien
sche Endokrinologie und Fortpflanzungs-
medizin (DGGEF) begriilen deshalb den
Beschluss des Bundesgesundheitsministers
Hermann Grohe, an der Rezeptpflicht fiir
Levonorgestrel in der Notfallverhiitung
festzuhalten.

b) Bewertung der Wirksamkeit der Notfall-
kontrazeption in Abhangigkeit vom Gewicht

Grenzwert fiir klinische Relevanz

Aufgrund der derzeitigen Datenlage nimmt
die kontrazeptive Sicherheit (als Notfall-
kontrazeptivum) von Levonorgestrel (1,5
mg) ab 75 kg und von Ulipristalacetat (30
mg) vermutlich ab 90 kg ab (Abb. 3) - ab
90 kg sollte die Einlage einer Kupfer-Spi- 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95
rale in Erwdgung gezogen werden (Gla- Korpergewicht (kg)

sier et al. 2011)11.

(10N A (12

Schwangerschaftsrate (%) ( 95% Cl)
o

E@nlage einer Kupferspirale:'Hierbei @St im Abb. 4 Notfallkontrazeption in Abhangigkeit vom Gewicht (Quelle: HRA Pharma, Paris)
Einzelfall zu priifen, ob bei der Patientin  Qpep: Levonorgestrel

keine Kontraindikationen fiir die Einlage ynten: Ulipristalacetat
einer Kupferspirale bestehen (Anm. die
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Einlage eines Levonorgestrel-Intrauterin-
systems Mirena oder Jaydess ist nicht
moglich, da der Hersteller darauf hinweist,
dass beide Produkte fiir diese Indikation
nicht geeignet sind).

c) Beriicksichtigung bestimmter Grunder-
krankungen vor der Verordnung der Notfall-
kontrazeptiva.

Siehe hierzu Tab. 2.

Zusammenfassung

In Deutschland besteht im Hinblick auf die
Beratung hinsichlich der Notfallkontrazep-
tion eines der besten Gesundheitssysteme
der Welt.

Die medizinische Versorgung schlief3t
nicht nur die Beratung hinsichltich der
Notfallkontrazeption, sondern auch die
weitere kontrazeptive Beratung unter Be-
riicksichtigung individueller Risikofakto-
ren und hinsichtlich sexuell iibertragbarer
Erkrankungen und einer Empfehlung einer
HPV-Impfung.

In diesem Zusammenhang muss auch das
Gewicht der Patientin, mogliche Arznei-
mittelinteraktionen beriicksichtigt und eine
Beratung iiber die kontrazeptive Sicherheit
postkoitaler Methoden und eine Konzepti-
onsberatung als primér frauenirztliche
Aufgabe gesehen werden.

Eine Vergleich beider medikamentdser
Methoden zur Notfallkontrazeption gibt
Tab. 1 und Tab. 3.

Informationen zur ,,Pille danach® im Internet

www.seminarbuch-gyn-endo.de
www.frauenaerzte-im-netz.de

www.verhuetung-danach.de
www.ellaone.de

Arztliche Bereitschaftsdienste

Alle Bereitschaftsdienste sind iiber eine
bundesweite Telefonnummer

116117

zu erreichen. Es erfolgt eine Verbindung
mit dem &rtlichen Dienst.

Telefon-Hotline HRA Pharma Deutsch-
land GmbH: Es besteht unter folgender
kostenfreien Telefonnummer im 24-Stun-
den-Service die Mdglichkeit, zuverldssige
Informationen zur ,,Pille danach® zu erhal-
ten: 0800/5282828.

Tab. 2:

schen Vorerkrankungen

Anwendung von Levonorgestrel oder Ulipristalacetat bei Patientinnen mit medizini-

Levonorgestrel Ulipristalacetat
Asthma (schweres, unkontrolliert) Ja Nein,
Anwendung von LNG
Friihere Eileiterentziindung oder Ja - Aufklarung tber EUG-Risiko Ja
Eileiterschwangerschaft
Schwere Nieren- oder Leberstérung nicht bei schwerer Nein,

Funktionsstérung
Cu-IUD als Alternative

Schwangerschaft

Stillen

Probleme mit der Nahrungsmittel-
absorption z.B. M. Crohn/schwere
Diarrhoe/Erbrechen

Glukose-Galaktose Malabsorption
& Laktasemangel

Nicht abgeklarte vaginale Blutung Ja

Bruskrebs (derzeit) Ja

keine Notfallkontrazeption
erforderlich

Abpumpen, Verwerfen der Milch
bei Stillpause fiir 8 Stunden

Nein,
Cu-IUD als Alternative

Nein,
Cu-IUD als Alternative

Cu-1UD als Alternative

keine Notfallkontrazeption
erforderlich

Abpumpen, Verwerfen der Milch
bei Stillpause fiir 7 Tage

Nein,
Cu-IUD als Alternative

Nein,
Cu-IUD als Alternative

Nein,
Anwendung von LNG

Ja

- siehe auch aktuelle Fachinformationen
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