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Zusammenfassung

pro familia befiirwortet die in den Antragen geforderte Aufhebung der Rezeptpflicht fir die Pille
danach auf Levonorgestrel (LNG)-Basis. Die Pille danach starkt das Recht auf sexuelle
Selbstbestimmung, denn sie ist neben den bekannten Verhitungsmitteln, die vor oder wahrend
des Geschlechtsverkehrs eingesetzt werden, eine weitere Mdoglichkeit flr Frauen, eine ungewollte
Schwangerschaften zu verhindern.

pro familia befasst sich seit Jahrzehnten mit der internationalen Studienlage und den Public
Health-Aspekten der Postkoitalverhiitung. Zuverldssige Forschung zur Pille danach gibt es seit tber
drei Dekaden. Zur rezeptfreien Abgabe der Pille danach auf Levonorgestrelbasis (LNG) existieren
alleine in Europa inzwischen Erfahrungen und wissenschaftliche Erkenntnisse aus etwa 15 Jahren
und 28 Landern. Demnach gilt die Pille danach als sicher, wirksam und nebenwirkungsarm. Die
Weltgesundheitsorganisation kam auf Grund der wissenschaftlichen Datenlage bereits im Jahr
2010 zu der Einschatzung, dass LNG von Frauen —auch in der Adoleszenzphase — ohne arztliche
Beratung eingenommen werden kann.

Die Pille danach wirkt umso effektiver, je friher sie nach ungeschiitztem Sexualkontakt
eingenommen wird. Der Weg zum Arzt/zur Arztin kostet Zeit bis zur Einnahme, verursacht
unnotige Kosten fiir die Frauen und im Gesundheitssystem und fihrt hdufig zur Nicht-Nutzung.

Die Entlassung aus der Rezeptpflicht ist aus Sicht von pro familia gut begriindbar und lange
Uberfallig. Deutschland gehort zu den wenigen européischen Landern, die dieser Entwicklung
bisher nicht gefolgt sind, obwohl das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
bereits im Jahr 2003 und wiederholt in diesem Friihjahr die Aufhebung der Rezeptpflicht
empfohlen hat.

Das Festhalten an der Rezeptpflicht der LNG-Pille widerspricht der Umsetzung internationaler
Evidenz-basierter wissenschaftlicher Erkenntnisse, Empfehlungen und Erfahrungen. Konsequenzen
tragen die betroffenen Frauen.

Begriindung

Seit mehr als drei Dekaden gibt es Erfahrungen mit der hormonellen Postkoitalmethode. Zur
rezeptfreien Abgabe der Pille danach auf Levonorgestrelbasis (LNG) existieren in Europa
Erfahrungen und wissenschaftliche Erkenntnisse bereits aus etwa 15 Jahren. Die sichere
Anwendung und die positiven Erfahrungen haben dazu gefiihrt, dass die Pille danach inzwischen in
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28 europadischen Landern und weltweit in mindestens 80 Landern rezeptfrei und damit
niedrigschwellig verfiigbar ist.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat bereits im Jahr 2003 die
Aufhebung der Rezeptpflicht empfohlen. Im Frithjahr 2014 wurde diese Einschatzung bei einer
erneuten Uberpriifung vom zustindigen Sachverstandigenausschuss Verschreibungspflicht des
BfArM bestatigt. Die wesentlichen Argumente fir eine rezeptfreie Zulassung sind:

Levonorgestrel ist flir die Anwendung zur Nachverhitung medizinisch unbedenklich. Zahlreiche
internationale Studien auch von der Weltgesundheitsorganisation haben die hohe Sicherheit
von LNG in der Anwendung als Postkoitalmethode belegt. Levonorgestrel ist ein sehr gut
untersuchtes und nebenwirkungsarmes Arzneimittel. Es gibt kein Risiko der Uberdosierung,
keine wesentlichen Interaktionen mit anderen Arzneimitteln. Bei allen fiir LNG aufgezeigten
relativen Kontraindikationen Gberwiegt der Nutzen der Anwendung gegeniiber den Risiken.
Durch den rezeptfreien Zugang wird weder das regulare Verhitungsverhalten negativ
beeinflusst, noch nimmt riskantes Sexualverhalten zu.

Levonorgestrel wirkt umso effektiver, je friiher es nach ungeschiitztem Sexualkontakt
eingenommen wird. Durch die Rezeptpflicht wird eine schnelle und zeitgerechte Verflgbarkeit
behindert. Der obligate Arztbesuch stellt eine zeitliche Verzégerung, wenn nicht sogar eine
prinzipielle Hemmschwelle dar. Aus der pro familia Beratungspraxis ist bekannt: Bei dem
Bemiihen um die Pille danach sind Probleme haufig. pro familia hat in eigenen Untersuchungen
differenziert die Hindernisse dargestellt, mit denen Madchen und Frauen aus Deutschland
konfrontiert sind.

Die internationale Studienlage belegt, dass schriftliche Informationen zur Anwendung der Pille
danach auch von Jugendlichen gut verstanden werden. Die Einnahme erfolgt auch ohne
arztliche Intervention korrekt. Die wissenschaftliche Bewertung der Sicherheit bei Jugendlichen
bericksichtigt neben Kontraindikationen und Nebenwirkungen das Verstandnis von
Informationen zur Einnahme, das Einnahmeverhalten bei rezeptfreier Verfligbarkeit, die
Auswirkungen von rezeptfreier Verfligbarkeit auf reguldre Verhiitung und auf das
Sexualverhalten sowie die wiederholte Einnahme. Anfang April 2013 wurden in den USA
jegliche Altersbeschrankungen fir die rezeptfreie Abgabe aufgehoben.
Altersreglementierungen wurden vom US-Bundesgericht als willkirlich, politisch motiviert und
wissenschaftlich nicht rechtfertigbar bewertet. Zahlreiche US-amerikanische
Fachgesellschaften, darunter die Fachgesellschaften flr Frauenheilkunde, fir Kinderheilkunde,
und flr Jugendgesundheit haben diese Entscheidung als lange Gberféllig begrift.

Die rezeptfreie Pille danach hat in den jeweiligen Landern nicht zu einem veranderten
Verhitungsverhalten (z.B. Verzicht regularer Verhlitungsmethoden) und nicht zu einer
Zunahme von riskantem Sexualverhalten gefiihrt.

Die Pille danach bewirkt keinen Schwangerschaftsabbruch. Bei einer versehentlichen Einnahme
in der Schwangerschaft sind keine negativen Auswirkungen auf den Embryo und den
Schwangerschaftsverlauf zu befiirchten.

Insbesondere in Regionen, in denen sich Gberwiegend konfessionell gefiihrte Krankenhauser
an der Regelversorgung beteiligen, ist bei der aktuellen Regelung die Versorgung mit der Pille
danach an Wochenenden und Feiertagen nicht sichergestellt. Bis heute geben Krankenh&duser
in katholischer Tragerschaft in einigen Regionen die Pille danach nur nach Vergewaltigung der
Frau aus.



e Entgegen anders lautender Aussagen hat die Aufhebung der Rezeptpflicht nicht zu einer
Zunahme von ungewollten Schwangerschaften bzw. der Schwangerschaftsabbruchzahlen
gefliihrt. Umgekehrt ist auch keine Korrelation zwischen Rezeptpflicht und niedrigen
Schwangerschaftsabbruchraten belegt. Als vergleichbares Land soll hier die Schweiz angefiihrt
werden: es ist das Land mit den weltweit niedrigsten Abbruchraten und hat die Rezeptpflicht
flir LNG bereits im Jahr 2002 aufgehoben. Die Beratung erfolgt (iber die Apotheke.

Auch ist die Rezeptpflicht kein Garant fiir ausreichende Beratung. In Deutschland erhalten Frauen
in der arztlichen Notdienstzentrale oder der Notaufnahme eines Krankenhauses, in der der
diensthabende Arzt /Arztin oft aus einem anderen Fachgebiet kommt, sehr selten eine
Information oder Beratung zu Kontrazeption, Sexualitdt oder sexuell Gbertragbaren Infektionen.
pro familia-Befragungen haben jedoch ergeben, dass es haufig zu Schuldzuweisung und
moralischer Bewertung der Ratsuchenden in der Praxis bzw. den arztlichen Notdienststellen
kommt.

Die Nutzung der Pille danach hat nichts mit Vernachlassigung der ,,normalen” Verhitung zu tun.
Untersuchungen der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung zeigen: wenn junge Frauen
die Pille danach bendtigen, liegen die Griinde im Gberwiegenden Fall bei einer Panne mit dem
eigentlich angewendeten Verhitungsmittel Pille oder Kondom. Fiir das Profil der Nutzerin zeigt
das, Frauen verhiiten mehrheitlich und kénnen selbst am besten einschatzen, ob im individuellen
Fall ein Risiko fiir eine ungewollte Schwangerschaft besteht.

Werbung und Information

Aus Sicht von pro familia ist eine Regelung anzustreben, die die Werbung fiir postkoitale
Kontrazeptiva untersagt, wenn die Pille danach als Alternative zur regularen Verhitung darstellt
wird. Auf Grund der internationalen Erfahrungen sieht pro familia jedoch keinen Anlass zur
Besorgnis, da sich international keine entsprechenden Tendenzen abzeichnen und regulare
Kontrazeption in der Regel die deutlich billigere und zuverlassigere Verhiitungsmethode darstellt.
Allerdings darf eine Regelung zur Werbung den uneingeschrankten Zugang zu Information nicht
behindern. Untersuchungen zum Kenntnisstand in der Bevélkerung weisen auf
Informationsdefizite in Abhangigkeit von Herkunft, Bildungsstand und Alter hin. Die vorliegende
Datenlage sollte gezielt fiir Informationsstrategien genutzt werden.

Kostenerstattung

pro familia beflirwortet, dass die Pille danach weiterhin fiir Madchen und Frauen bis zum
vollendeten 20. Lebensjahr gemal §24a Absatz 2 SGB V nach arztlicher Verordnung bzw. im
Rahmen einer OTC-Regelung gemaR §34 Absatz 1 Satz 2 SGB V nach Erhalt in Apotheke erstattet
wird. Die Aufhebung der Rezeptpflicht sollte jedoch nicht davon abhangig gemacht werden, ob die
Pille danach allen Frauen unter 20 Jahren kostenfrei zur Verfligung steht. Erfahrungen aus pro
familia-Beratungsstellen und unsere Untersuchungen haben gezeigt, dass entgegen §24 SGB V
selbst Mddchen und Frauen unter 20 — regional in unterschiedlichem Mal — mit Kosten fiir die
Pille danach konfrontiert sind, zum Beispiel fiir gyndkologische und /oder Ultraschall-
Untersuchungen oder Schwangerschaftstests in Kliniken.

Neue Postkoitalmethoden

Seit 2009 ist in Deutschland ein weiteres Medikament mit dem Wirkstoff Ulipristalazetat (UPA,
Handelsname: ellaOne®) fiir die Postkoitalverhltung zugelassen. Die Aufhebung der Rezeptpflicht
fiir UPA steht nicht zur Debatte. Zur Einschatzung, dass UPA der neue Therapiestandard zur
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postkoitalen Verhiitung sei und daher die Anwendung von LNG (iberholt und die Diskussion um die
Rezeptpflicht nichtig, nimmt pro familia wie folgt Stellung: Die o.g. Darstellung ist statistisch und
fachlich nicht nachvollziehbar. Im Gegensatz zu LNG ist die Datenlage des erst seit etwa finf
Jahren erhaltlichen UPA noch unvollstdandig und wird widerspriichlich bewertet. Eine
systematische Ubersichtsarbeit der Cochrane Collaboration weist darauf hin, dass auf der Basis der
vorliegenden Daten keine vergleichenden Riickschliisse zur Effektivitat moglich sind und fordert
mehr unabhangige Untersuchungen. Die amerikanische Zulassungsbehorde FDA formuliert klar,
dass eine Wirkungsuberlegenheit fiir UPA nicht festgestellt werden konnte.

Die aktuell vorliegenden Daten rechtfertigen keinesfalls eine kurzfristige und grundlegende
Anderung der Verordnungsempfehlungen und auch nicht die Darstellung von der Pille danach auf
Levonorgestrel-Basis als Gberholt. Weltweit ist sie in (iber 80 Landern rezeptfrei fir die
Nachverhitung zugelassen und nach dem Kenntnisstand von pro familia hat kein Land und keine
Organisation die Verfligbarkeit der LNG-Pille danach aufgrund der Verfiigbarkeit der UPA-Pille
danach geandert.

Entgegen anders lautender Aussagen ist ein Zusammenhang zwischen Kérpergewicht und
Wirksamkeitsverlust bei der LNG-Pille danach nicht belegt, sondern wird aktuell von
unterschiedlichen Stellen z.B. der Européischen Zulassungsbehdrde EMA fiir beide postkoital-
wirksamen Substanzen untersucht.

Weiterhin gibt es offene Fragen zu UPA, die einer Klarung bediirfen, so zum Beispiel die Folgen bei
versehentlicher Einnahme in der Frilhschwangerschaft oder die Wechselwirkungen mit reguldren
hormonalen Kontrazeptiva. pro familia weist darauf hin, dass in Deutschland weder fiir hormonale
Verhitungsmethoden noch fiir Postkoitalmethoden medizinische S3-Leitlinien zur Anwendung
vorliegen. Gabe es sie, konnte die wissenschaftliche und gesundheitspolitische Datenlage fiir die
LNG-Pille danach nicht in der vorliegenden Form unberiicksichtigt bleiben.

Fazit

pro familia unterstitzt auf Grund der wissenschaftlichen Datenlage und der umfassenden
Information zu den Erfahrungen mit der Rezeptfreiheit die Forderung, eine Anderung der
Arzneimittelverordnung vorzunehmen und damit die rechtlichen Rahmenbedingungen fir die
rezeptfreie Verfligbarkeit der Pille danach auf LNG-Basis zu schaffen. Ferner unterstitzt pro familia
Vorschlage zur Verbesserung der wissenschaftlichen Datenlage und zur Evaluation der
Erfahrungen mit der Aufhebung der Verschreibungspflicht. pro familia sieht in dem deutschen
»Sonderstatus” eine nicht nachvollziehbare Benachteiligung von Frauen. Die Bundesregierung hat
wiederholt betont, dass sie der sexuellen und reproduktiven Gesundheit und Rechte sowie der
Gleichstellung und Teilhabe von Frauen einen hohen Stellenwert einrdumt. Mit der Schaffung
eines niedrigschwelligen, rezeptfreien Zugangs zur Notfallkontrazeption —in 28 europaischen
Landern bereits Wirklichkeit — kdnnte sie unter Beweis stellen, wie ernst sie es damit meint.

pro familia Bundesverband, 30. Juni 2014



