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Postkoitale Kontrazeption
Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Gynako-

logische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin (DGGEF) e.V. und
des Berufsverbands der Frauenarzte (BVF) e.V.

T. Rabe! (federfiihrend) zusammen mit dem Arbeitskreis ,Postkoitale Kontrazeption”: M. Goeckenjan', H.-J. Ahrendt?,
M. Ludwig?, E. Merkle*, K. Konig®, G. Merki-Feld®, Chr. Albring’

Unter postkoitaler Kontrazeption versteht man die Anwendung von Kontrazeptionsmethoden nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr (GV) oder nicht
adaquater Anwendung von Kontrazeptiva zur Verhinderung ungewollter Schwangerschaften und Senkung der Rate an Schwangerschaftsabbriichen.

— Schwangerschaftsrate ohne ,.Pille danach” bei ungeschiitztem GV pro Zyklus: Bis zu 8/100 Frauen.

— Yuzpe-Methode (2x 50 g Ethinylestradiol und 0,25 mg Levonorgestrel in zwei Dosen im Abstand von 12 Stunden bis 3 Tage nach ungeschiitzem Verkehr
[GV]): seit 2003 in Deutschland als Tetragynon® nicht mehr verflgbar; fir diese Form der hormonellen postkoitalen Kontrazeption kdnnen geeignete
herkémmliche OC-Praparate eingesetzt werden. Rezeptpflichtig. Off-Label-Use. CAVE: OC-Kontraindikationen und Arzneimittelinteraktionen. Schwanger-
schaftsrate: 2/100 Frauen pro Zyklus.

— Levonorgestrel-(LNG-) Methode (PiDaNa®): 1,5 mg, bisher auch 2x 0,75 mg LNG bis 3 Tage nach ungeschiitztem GV. Das Schwangerschaftsrisiko
wird durch LNG fir den betreffenden Tag um das 3-5-Fache vermindert. Die Medikation kann bis 72 Stunden postkoital erfolgen. Die Effektivitat von LNG
ist aber umso groRer, je frilher es eingenommen wird. Bei der Einnahme bis zu 12 Stunden postkoital wird das Risiko einer Schwangerschaft am starksten
reduziert. Schwangerschaftsrate: 1/100 Frauen pro Zyklus (nur erreichbar bei Einnahme innerhalb weniger Stunden nach dem ungeschiitzten Verkehr).

— Ulipristalacetat- (ellaOne®-)Methode: Einmalige Einnahme von 30 mg des Progesteronrezeptormodulators Ulipristalacetats bis 5 Tage postkoital.
Rezeptpflichtig. Hohere Wirksamkeit der Schwangerschaftsverhiitung im Vergleich zu dem bisherigen Standard-LNG innerhalb der ersten 24 Stunden, aber
auch bis zu 72 Stunden nach ungeschitztem GV. Wirksamkeit bis zu 120 Stunden (5 Tagen) postkoital. Die Vertraglichkeit von 30 mg UPA ist der von 1,5 mg
LNG vergleichbar. Schwangerschaftsrate: < 1/100 Frauen pro Zyklus.

— Spirale danach: In Einzelfallen kann bis 5 Tage nach ungeschiitztem Verkehr ein Kupfer-IUD, aber kein Levonorgestrel-IUS eingelegt werden. Rezept-
pflichtig. Off-Label. Kontrazeptive Sicherheit 99 %. Anwendung nur in Einzelfallen.

Die ,Pille danach” kann bei ungeschiitztem Verkehr zu jedem Zykluszeitpunkt eingesetzt werden, vorausgesetzt, es liegen keine Kontraindikationen vor.
Absolute Kontraindikation: Bestehende Schwangerschaft. Relative Kontraindikationen sind u. a. eine ausgebliebene Menstruation im vorangegangenen
Zyklus und bereits mehrfach erfolgter ungeschiitzter Geschlechtsverkehr. STD-Beratung: Vereinbarung eines Kontrolltermins zur Kontrazeptionsberatung,
auf jedem Fall aber beim Ausbleiben der Periode zum Ausschluss einer Frithschwangerschaft.

Schliisselwarter: Pille danach, postkoital, Kontrazeption, Yuzpe-Methode, Levonorgestrel-Methode, Mifegyne, Ulipristal, Spirale danach

Postcoital Contraception — A Statement from the DGGEF e.V. and the BVF e.V. Postcoital contraception means the use of contraception after
unprotected intercourse or inadequate use of contraceptives to prevent unintended pregnancies and reduce the rate of abortion.

— Pregnancy rate without the “morning after” pill per cycle of unprotected intercourse: 8/100 women.

— Yuzpe method (2x 50 mcg ethinyl estradiol and 0.25 mg levonorgestrel in two doses every 12 hours to 3 days after unprotected intercourse): Previously
marketed in Germany under the name of Tetragynon®, but since 2003, it has no longer been available in Germany for this form of hormonal postcoital
contraception; conventional OC preparations can be used. Prescription required. Off-label use. Caution: OC contraindications and drug interaction. Preg-
nancy rate: 2/100 women per cycle.

— Levonorgestrel (LNG) method (PiDaNa®): 1.5 mg; also still available as 2x 0.75 mg of LNG up to 3 days after unprotected intercourse. LNG reduces
the risk of pregnancy by a factor of 3-5 for the day in question. The medication can be taken until 72 hours post coitum. The effectiveness of LNG is greater
the earlier it is taken. When taken up to 12 hours post coitum, the risk of pregnancy is reduced most strongly. Pregnancy rate: 1/100 women per cycle (only
achievable if taken within a few hours after unprotected sexual intercourse).

— Ulipristal acetate (ellaOne®) method: Single doses of 30 mg of progesterone receptor modulator ulipristal acetate up to 5 days postcoitally. Prescrip-
tion required. It has a higher efficacy of contraception as compared to the previous standard LNG within the first 24 hours, but may also be taken up to 72
hours after unprotected intercourse. Maximum effectiveness up to 120 hours (5 days) after intercourse. The tolerability of 30 mg of 1.5 mg of the UPA is
comparable to LNG. Pregnancy rate: < 1/100 women per cycle.

—Postcoital insertion of an intrauterine device: In some case, a copper [UD, but no levonorgestrel IUS may be inserted up to 5 days after unprotected
intercourse. Prescription required. Off-label. Contraceptive reliability 99%. Application only in exceptional cases.

Postcoital contraceptive pills can be used on each day of the menstrual cycle after unprotected intercourse for up to 3-5 days (depending on the method)
if there are no contraindications. Absolute contraindication: existing pregnancy. Relative contraindications include missed menstrual period in the previous
cycle and having had unprotected sex several times before in the same cycle. Contraceptive and STD counselling necessary. Exclusion of early pregnancy
in any case without a regular withdrawal bleeding. In any case, when the patient misses a period, early pregnancy must be excluded. J Reproduktionsmed
Endokrinol 2011; 8 (6): 390-414.

Key words: morning-after-pill, postcoital, contraception, Yuzpe method, levonorgestrel method,
Mifegyne, ulipristal, postcoital use of intrauterine device
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Postkoitale Kontrazeption

Tabelle 1: Postkoitale Kontrazeption mit Gestagenen. Nach [2], Literatur siehe [3].

Autor (Jahr) Art und Dosis Zahl der Zahl der Dosen pro Pearl-Index
des Gestagens Frauen Monate (M) Monat/
oder Zyklen (2) bzw. Zyklus
Generelle Methoden-
Versager- fehler
quote
Levonorgestrel
Kesserl et al. (1973) 0,3 mg innerhalb 3 h 544 4085 M 8,02 6.7 3,8
nach jedem Koitus
0,35 mg innerhalb 3 h 559 3158 M 8,02 4,9 3,0
nach jedem Koitus
0,4 mg innerhalb 3 h 2801 25.558 M 8,02 3.5 1,7
nach jedem Koitus
Moggia et al. (1974) 0,35 mg innerhalb 1 h 314 4282 7 8,0 2,2 0,8
nach jedem Koitus
Larranaga et al. (1975) 1,0 mg sofort nach 298 2578 Z 7.0 6,5 2,8
jedem Koitus
Autor (Jahr) Art des Gestagens Dosis des Gestagens (mg) Zahl der Zyklen Pearl-Index
Kesserl et al. (1974) Levonorgestrel 0,15 239 45,2
0,25 8762 6,2
0,30 4085 6,8
0,35 31568 4,9
0,40 25.558 3.5

W 1. Allgemeines

Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung hat 2010 einen ausfiihrli-
chen Beitrag iiber Jugendsexualitit von
14-17-jdhrigen Jugendlichen deutscher
Abstammung bzw. mit Migrationshin-
tergrund veroffentlicht. Hierbei wurde
auch das Kontrazeptionsverhalten beim
»ersten Geschlechtsverkehr, die Sexu-
alaufkldrung und die ,,Rolle des Frau-
enarztes™ betrachtet. Weiterhin wurden
Daten zum Verschreibungsverhalten
fiir die postkoitale Kontrazeption in
Deutschland vorgelegt [1].

Die Empfehlungen der Anwendung von
Kontrazeptiva entbinden den behandeln-
den Arzt nicht von der &rztlichen Sorg-
faltspflicht im Einzelfall, der Kenntnis
und Berticksichtigung der Fachinforma-
tionen der einzelnen Préparate, einer
ausfiihrlichen Patientenaufklidrung tiber
alle therapeutischen Optionen und deren
spezifischen Risiken und Nebenwirkun-
gen. Auch tibernehmen weder die Auto-
ren noch der Verlag irgendwelche Haf-
tungsanspriiche. Unter postkoitaler Kon-
trazeption wird die Verhinderung einer
Schwangerschaft nach erfolgtem Ge-
schlechtsverkehr bezeichnet. Im Gegen-
satz zur priventiven Kontrazeption mit

Verabreichung von Hormonen, bei der
langerfristig durch Ovulations- oder
Fertilisierungshemmung bzw. Implanta-
tionshemmung die Schwangerschaft
verhindert wird, wird bei der postkoita-
len Kontrazeption kurzfristig die Ovula-
tion gehemmt oder verzogert oder die
Einnistung der bereits befruchteten Ei-
zelle gestort. Die postkoitale Kontrazep-
tion wird als einmalige Intervention
ungeplant angewendet und im anglo-
amerikanischen Sprachraum daher auch
als ,,emergency contraception® — Not-
fallkontrazeption — bezeichnet.

Aktuell existieren gleichzeitig mehrere
wirksame und einfach zu verwendende
Methoden zur postkoitalen Kontrazep-
tion oder ,Notfallkontrazeption® auf
dem internationalen Markt (Tab. 1).
Die hormonelle Therapie, die den Ei-
sprung verzdgern oder verhindern soll,
hat sich bislang als die am héufigsten
angewendete Methode bestitigt. Die
erste dieser Methoden zum postkoitalen
Schutz vor ungewollten Schwanger-
schaften war die Yuzpe-Methode, die
als Kombination aus Ethinylestradiol
und Levonorgestrel innerhalb von 72
Stunden nach ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr begonnen werden
muss. Analog zur 2-maligen Einnahme

der Hormondosis bei der Yuzpe-Metho-
de wurde spiter Levonorgestrel alleine
zunichst in 2 Dosen (2x 0,75 mg im
Abstand von 12 Stunden), spiter als
Einmaldosis mit 1,5 mg, empfohlen.
Diese Notfallkontrazeption kombiniert
die gute Wirksamkeit mit der Benutzer-
freundlichkeit der Einmalgabe und hat
sich bis heute zum Standard in den
meisten Lindern entwickelt. Levonor-
gestrel verliert jedoch mit zunehmen-
dem zeitlichen Abstand zum unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr an Effek-
tivitat. Seit Mitte der 1970er-Jahre wur-
den alternativ zur oralen Verabreichung
von Hormonen lokal Kupfer-IUPs mit
hoher Wirksamkeit verwendet. Nachteil
des IUP ist jedoch, dass diese Methode
als ,,Notfall-Kontrazeption* nur im Off-
Label-Use anzuwenden ist und sie fiir
viele Frauen aufgrund der langen Wirk-
dauer nicht in der ,,Notfallsituation*
mit schneller Entscheidungsfindung
akzeptabel ist. Alternativ zur Hormon-
therapie mit Ostrogen- und Gestagen-
Priparaten wird vor allem in Asien der
Progesteron-Rezeptor-Antagonist Mife-
priston in Dosen von 10 oder 25 mg ein-
gesetzt, der sich in Europa jedoch kaum
durchgesetzt hat. Die jiingste Entwick-
lung ist die Zulassung des selektiven
Progesteron-Rezeptor-Modulators

J Reproduktionsmed Endokrinol 2011; 8 (6) 391
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(SPRM) Ulipristalacetat in einer Dosie-
rung von 30 mg zur Notfallkontrazep-
tion. Der grof3e Vorteil dieser Medikation
ist die grundsitzlich bessere Wirksam-
keit und die damit verbundene Moglich-
keit der Schwangerschaftsverhinderung
bis zu 5 Tage nach ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr. Ulipristal kombiniert
so Sicherheit und Benutzerfreundlich-
keit der einmaligen Levonorgestrel-Pille
mit einer noch hoheren Wirksamkeit.

In Deutschland sind aktuell als zugelas-
sene und verfiigbare Priparate zur Not-
fallkontrazeption Levonorgestrel 1,5 mg
und Ulipristalacetat 30 mg anwendbar.

B 2. Methoden zur postkoi-
talen Kontrazeption

2.1. Begriffsbestimmung
Schwangerschaftsverhiitung -
Schwangerschaftsabbruch

Der Wunsch, Geschlechtsverkehr zu
praktizieren, ohne dass eine Schwanger-
schaft befiirchtet werden muss, besteht
seit jeher. Dennoch wurden in grund-
legenden noch existierenden Schriften
der Antike MaBnahmen zur Kontrolle
des Schwangerschaftseintritts (Verhii-
tung) und des Schwangerschaftsverlaufs
(Schwangerschaftsabbruch) mit Strafen
versehen. Die Verletzung einer schwan-
geren Frau mit Schidigung der Frucht
wird im Codex Hammurapi beriick-
sichtigt und mit Geldstrafe belegt (etwa
1800 v. Chr.). Nach dem Eid des Hippo-
krates (etwa 400 v. Chr.) ist die Verab-
reichung eines Abtreibungsmittel mit
dem é&rztlichem Handeln nicht vereinbar
(,,Auch werde ich niemandem ein todli-
ches Gift geben, auch nicht wenn ich da-
rum gebeten werde, und ich werde auch
niemanden dabei beraten; auch werde
ich keiner Frau ein Abtreibungsmittel
geben. ) Die Unterscheidung zwischen
MaBnahmen der Abtreibung und der
Kontrazeption ist jedoch bei vielen his-
torischen Methoden nicht einfach. Die
Verhiitung einer Schwangerschaft wurde
lange von Frauen selbst praktiziert, ohne
dass die Mittel generell schriftlich fixiert
und schriftlich weitergegeben wurden.
Naturheilkundliche Mittel zur Regulie-
rung des Zyklus konnen teilweise auch
als Mittel zur Beendigung einer friihen
Schwangerschaft angesehen werden
(z. B. Petersilie, Raute, Safran, Mutter-
korn, Gnadenkraut und ebenso diverse
Kriuter der traditionellen Chinesischen
Medizin).
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2.2. Altere Methoden zur post-
koitalen Kontrazeption

2.2.1. Geschichte der postkoitalen Kon-
trazeption von der Antike bis 1950

2.2.1.1. Nicht-hormonelle Methoden

Im 1. Jahrhundert nach Christi be-
schreibt Soranos, ein romischer Arzt,
,anstrengende Ubungen, kriftige Mas-
sagen, gefolgt von Umschldgen und Bd-
dern, und (...) Aderlass und gewaltsa-
mes Schiitteln.” Erst zuletzt empfiehlt er
abortiv wirksame Arzneimittel, die als
Zipfchen gegeben werden. Die Mittel
zur priventiven Verhiitung einer Schwan-
gerschaft waren vielfiltig und wurden
hiufig auch lokal angewendet. Nach
dem nicht geschiitzten Geschlechtsver-
kehr wurden z. B. Christrose, Efeu, Rit-
tersporn, Haselwurz, Myrte, Myrrhe,
weiller Pfeffer, Wiesenbdrenklau ange-
wendet. Diverse dieser naturheilkund-
lichen Priparate haben sowohl empfing-
nisverhiitende als auch abtreibende Wir-
kung und wurden somit auch postkoital
angewendet. Postkoital sollten auch ver-
schiedene Mischungen aus Teer sowie
Granatapfelol und Alaun, die nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr in
die Scheide eingefiihrt wurden, den Ein-
tritt der Schwangerschaft verhindern —
ebenso Basilikum, Zedernol oder Pes-
sare mit Minze [4].

Abu Bakr Muhammad al-Razi [5]
(865-925 v. Chr.), ein iranischer Gelehr-
ter, empfahl dem Paar, sich direkt nach
der Ejakulation zu trennen. Die Frau
sollte sofort aufstehen, der Mann musste
ihr in die Nase kneifen und 7-mal in die
Nase blasen und danach laut schreien.
Anschliefend musste die Frau 7-9-mal
heftigst nach hinten springen.

Bis heute werden in den unterschiedli-
chen Volkern der Erde unterschiedliche
Substanzen zur postkoitalen Kontrazep-
tion eingesetzt. In den Naturvolkern
wurden alternative Pflanzenextrakte mit
kontrazeptiver Wirkung schon seit Lan-
gem auch postkoital eingesetzt. So wird
z. B. aus der indischen Pflanzenmedizin
iiber den kontrazeptiven Effekt nach
Koitus einer Fenchel-dhnlichen Pflanze
— Ferula jaeschkeana — berichtet. In
Tierversuchen wurde der Effekt bei der
Ratte nachgewiesen [6].

Die unterschiedlichsten lokalen Metho-
den, die zur Scheidenspiilung seit An-
fang des vergangenen Jahrhunderts

angewandt wurden, werden in einer
Sammlung des osterreichischen ,,Muse-
ums fiir Verhiitung und Schwanger-
schaftsabbruch® in Wien gezeigt
(http://www.muvs.org) (Abb. la—g).

,,Mutterdusche‘ (Abb. 1a), , Venus“
aus: Emil Peters, Die Beschriankung der
Kinderzahl aus hygienischer und sozia-
ler Notwendigkeit.

Hercules Whirling Spray (Abb. 1b):
Oranger Gummiball, der, wenn man ihn
driickt, Fliissigkeit durch seinen schwar-
zen Schlauch leitet. Kommt in dunkelro-
ter Kartonverpackung.

Frauen-Spiilapparat (Abb. 1e): Schei-
denspiilung mit mehreren Schlduchen
und Aufsétzen. In einer blauen Schachtel
mit deutscher Aufschrift ,,der vollkom-
menste Frauen-Spiilapparat™ und einer
graphischen Darstellung zur Erldute-
rung.

Franzosisches Bidet: Getarnter Ver-
hiitungsbehelf (Abb. 1f): Ein aufklapp-
bares Bidet aus Frankreich, das auf den
ersten Eindruck wie ein Stuhl wirkt. Im
Inneren befinden sich Schlduche und an-
deres Zubehor. Hierzu folgendes Zitat
von der Homepage des Museums: ,,Ich
erinnere mich an eine Amerikanerin, die
vor gar nicht so langer Zeit im Bad eines
Pariser Hotels das Bidet entdeckte und
das Zimmermddchen fragte: ‘Oh, how
lovely — is it to wash the babies in?’ —
Worauf die junge Franzosin ldchelte:
‘No, Madame — it is to wash the babies
out!”“

Der Nachteil bei allen, selbst direkt post-
koital angewandten Scheidenspiilungen,
besteht darin, dass bei optimalem, mitt-
zyklischem, diinnfliissigem Zervikal-
schleim die Spermien nur wenige Minu-
ten bis in die Tube benotigen.

2.3. ,Moderne” nicht-hormo-
nelle postkoitale Kontrazep-
tionsversuche u. a. mit Cola
Anderson (2008) [7] fasste im British
Medical Journal klinische Untersuchun-
gen zur Wirksamkeit von ,,Coca-Cola‘*
als Spermizid zusammen. Die Vaginal-
dusche mit Cola wird seit den 1950er-
und 1960er-Jahren immer wieder in ver-
schiedenen Medien diskutiert, da zu die-
sem Zeitpunkt noch keine wirkungsvol-
len Kontrazeptiva zur Verfiigung stan-
den. Man nahm an, dass der saure pH-
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Abbildung 1: Geschichte der postkoitalen Kontrazeption. (a): Mutterdusche; (b): Hercules-Whirling-Spray; (¢):
Ovaler Scheidenpulverbléser; (d): Bon-Ton-Bulb-Syringe; (e): Frauensptilapparat; (f): Selbststandiger Spiilapparat;
(g): Getarntes franzosisches Bidet; (h): Modernes Bidet. Mit freundlicher Genehmigung des Museums fiir Verhiitung

und Schwangerschaftsabbruch in Wien.

Wert von Cola die Spermien immobili-
sieren konnte und die klassische Coca-
Cola-Flasche erwies sich als geeigneter
,shake and shoot“-Applikator. Aktuel-
lere Pressemitteilungen in Zusammen-
hang mit dem Chemie-IgNobel-Preis fiir
kuriose Entdeckungen haben 2008 er-
neut auf die Methode aufmerksam ge-
macht [8]. Vaginalduschen mit Soft-
drinks werden vor allem in Entwick-
lungsldndern wegen der leichten Verfiig-
barkeit weiterhin zur Schwangerschafts-

verhiitung angewandt, so z. B. in Nigeria

[9].

Die folgenden Studien zeigen, dass es
sich bei Cola oder bitteren Limonaden
als Vaginaldusche um keine gute post-
koitale Verhiitung handelt.

Cola hat sich in weiteren toxikologi-
schen Untersuchungen nicht als effekti-
ves Spermizid herausgestellt [10]. Bei
direktem Spermakontakt mit dem Zer-

vixmukus sind die Spermien wahr-
scheinlich schneller als die postkoitale
Anwendung der Cola-Dusche [11].

Bereits nach einer kurzen Einwirkzeit
von Coca-Cola kommt es zu einer Sché-
digung der oberen Zellschichten des
Vaginalepithels und zu einem herab-
gesetzten transepithelialelektrischen Wi-
derstand und einer erhohten transepi-
thelialen Permeabilitit. Hierdurch konn-
te es zu einer groferen Anfilligkeit von
Frauen fiir sexuell iibertragbare Erkran-
kungen einschlielich HIV/AIDS kom-
men [12]. Auch ist durch Anwendung
von Softdrinks als Vaginaldusche eine
erhohte Rate von vaginalen Pilz- und
Bakterieninfektionen zu erwarten. Ein
erhohtes Risiko fiir aufsteigende Geni-
talinfektionen ist ebenfalls denkbar [13].

2.4. Hormonelle historische
Methoden der postkoitalen
Kontrazeption

2.4.1. Synthetische Ostrogene
Seit Jahrzehnten besteht grofles Inter-

esse an der Entwicklung von Methoden
zur postkoitalen Kontrazeption mit syn-
thetischen Steroiden. Voraussetzung fiir
die postkoitale hormonelle Schwanger-
schaftsverhiitung war die synthetische
Herstellung von Ostrogenen und Proges-
teron in ausreichender Menge. Erste in-
ternationale Veroffentlichungen zu die-
sem Thema erschienen in den spiten
1960er-Jahren.

Die ersten Studien zur postkoitalen Ver-
hiitung wurden an Tieren durchgefiihrt.
Versuche an Primaten legten nahe, dass
Ostrogene die Implantation der befruch-
teten Eizelle verhindern [14]. In der Fol-
gezeit wurden Diethylstilbestrol, Ethi-
nylestradiol und konjugierte equine
Estrogene hinsichtlich ihrer Wirkung zur
postkoitalen Kontrazeption untersucht
[15].

Diethylstilbestrol

Parallel wurden auch Untersuchungen
mit nicht-steroidalen Ostrogenen (Di-
ethylstilbestrol) zur postkoitalen Kon-
trazeption durchgefiihrt. Die Untersu-
chungen wurden jedoch eingestellt, als
man fand, dass bei Gabe von Diethyl-
stilbestrol in der Frithschwangerschaft
zur Abortprophylaxe bei Frauen als sog.
»second generation effect Vaginalkar-
zinome bei den durch diese Schwanger-
schaft geborenen Midchen im Alter von
14-16 Jahren auftraten.
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Nach Bekanntwerden der Entstehung
von Vaginalkarzinomen bei den Kindern
nach Einnahme von Stilbestrol in der
Schwangerschaft [16] wurde Stilbestrol
nicht mehr in Préparaten zur Kontrazep-
tion verwendet. Diese Entwicklung
machte es notig, den Aspekt der Sicher-
heit der Préparate auch bei Eintritt einer
Schwangerschaft trotz postkoitaler Kon-
trazeption zu beriicksichtigen.

Hochdosiertes Ethinylestradiol

In den 1960er-Jahren wurden Priparate
mit hochdosierten Ostrogenen (auch
Stilbestrol) und Gestagenen iiber 4-6
Tage verabreicht [17]. Als Erklarung fiir
den ausbleibenden Schwangerschafts-
eintritt wurde die Verhinderung der Im-
plantation postuliert [14]. Nebenwirkun-
gen dieser hohen Dosierung von Ethi-
nylestradiol waren Ubelkeit, Erbrechen
und Kopfschmerzen. Die Dosierung von
5-6 mg innerhalb von 12 h entspricht
etwa dem 100-200-Fachen der Ethinyl-
estradioldosis, die in einer modernen
niedrig dosierten ,,Pille* zur oralen hor-
monalen Kontrazeption enthalten ist.

Anwendung: Zur postkoitalen Kontra-
zeption werden 5 Tage lang 5 mg Ethi-
nylestradiol verabreicht.

Priparate: keine

Vorteile: Hemmung der Implantation,
falls eine Implantation stattgefunden
hat, wird die nachfolgende Schwanger-
schaft nicht beeinflusst

Nachteile: Ubelkeit und Erbrechen,
Brustspannen, starke Blutungen, Throm-
boserisiko

Wirksamkeit: In einer niederlédndischen
Studie von Kliniken, in denen Schwan-
gerschaftsabbriiche durchgefiihrt wer-
den, wurden 25 % aller Patientinnen, die
sich einem Schwangerschaftsabbruch
unterzogen, bereits beim ersten Verkehr
schwanger. In einer Gruppe von mehr als
4000 Frauen, die 5 mg Ethinylestradiol
5 Tage lang einnahmen, lag die Schwan-
gerschaftsrate bei 0,15 % [18]. In dieser
Studie mit 3016 Frauen wurden folgen-
de Nebenwirkungen angegeben: Ubel-
keit in 54 %, Erbrechen in 24 %, Brust-
spannen in 23 % und starke Blutungen in
11 % der Fille. Bei Patientinnen, bei de-
nen das Erbrechen innerhalb einer Stun-
de nach Einnahme der Tablette auftrat,
wurde die 2. Dosis 30 Minuten nach
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Gabe eines Antimimetikums verabreicht.
Bei den wenigen Fillen, bei denen die
Tabletten am ersten Tag erbrochen wur-
den, wurden Ostrogene injiziert, wobei
Ostradiolbenzoat 30 mg pro Tag iiber die
Dauer von 5 Tagen eingesetzt wurde.
Veridnderungen in der Linge des mens-
truellen Zyklus wurden bei 24 % der Fil-
le angegeben. In 11 % der Fille trat die
Menstruation innerhalb von 5 Tagen
oder frither und in 13 % in 5 Tagen oder
noch spiter als gewohnt ein.

Wirkungsmechanismus: Hinsichtlich
des Wirkungsmechanismus gibt es ver-
schiedene Hypothesen. Endometrium-
biopsien weisen auf eine retardierte
Hyperplasie des Endometriums hin.
Basale Vakuolen, die gewo6hnlich nicht
nach dem 4. Tag der sekretorischen
Phase gefunden wurden, blieben bis
zum Ende des Zyklus unter dieser Be-
handlung sichtbar. Dies konnte anhand
einer Studie mit 6 Freiwilligen in einer
weiteren Untersuchung von Haspels
gezeigt werden. Die Veridnderung des
Endometriums fiihrt zu einer Hem-
mung der Implantation. Falls jedoch
eine Implantation stattgefunden hat, hat
die postkoitale Kontrazeption keinen
Einfluss auf die nachfolgende Schwan-
gerschaft.

Kommentar: Diese Methode wird auf-
grund der hiufigen Nebenwirkungen
und potentiellen Risiken (Thrombose)
nicht mehr eingesetzt.

Danazol

Auch Antiostrogene wie der Testoste-
ronabkémmling Danazol wurden in den
1980er-Jahren als postkoitales Kontra-
zeptivum getestet, stellten sich jedoch
als weniger effektiv heraus und haben
sich nicht in der Praxis durchgesetzt.

2.4.2. Synthetische Gestagene

2.4.2.1. Synthetische Gestagene als
Monopriiparate

Verschiedene synthetische Gestagene
wurden zur postkoitalen Kontrazeption
angewendet. In Tabelle 1 ist die Wirkung
unterschiedlicher Dosen von Levonor-
gestrel bzw. Quingestanolacetat, die in
unterschiedlichen Zeitabstinden nach
ungeschiitztem Verkehr gegeben wer-
den, im Rahmen klinischer Studien dar-
gestellt. Als Erkldrung fiir den ausblei-
benden Schwangerschaftseintritt wurde
die Verhinderung der Implantation pos-
tuliert.

2.4.2.2. Synthetische Gestagene in Kom-
bination mit Ethinylestradiol: Levonor-
gestrel in Kombination mit Ethinylestra-
diol (Yuzpe-Methode)

Methode: Im Jahr 1974 beschrieben
Yuzpe et al. (1974) [19] eine hormonel-
le Methode zur postkoitalen Kontrazep-
tion, bei der 100 pg Ethinylestradiol
und 1 mg Levonorgestrel binnen 72
Stunden nach dem ungeschiitzten Ver-
kehr oral gegeben wurden. In der Erst-
beschreibung kam es bei 143 behandel-
ten Frauen zu 3 unerwiinschten Schwan-
gerschaften. Modifikationen der Yuzpe-
Methode sollten eine Verbesserung der
kontrazeptiven Sicherheit bringen. So
wurde die Ehinylestradioldosis der
Yuzpe-Methode auf 200 pg erhoht, und
der Gestagenanteil auf 2 mg DL-Nor-
gestrel (entspricht 1 mg Levonorges-
trel) [20]. Aber auch hier konnte die
Sicherheit der Schwangerschaftsver-
hiitung nicht mit klaren Daten belegt
werden. Dennoch wurde die Yuzpe-
Methode als Kombinationsgabe von
Ostrogen und Gestagen jahrzehntelang
vermarktet. Die Yuzpe-Methode war
lange Zeit die am weitesten verbreitete
Notfallkontrazeption in den USA und
Europa. Tetragynon® als Fertigpriparat
der Yuzpe-Methode wurde in Deutsch-
land zur postkoitalen Kontrazeption bis
2003 vertrieben. Auch in den USA gab
es bis 2004 ein von der FDA zugelasse-
nes Priparat, welches ebenfalls 4 Tab-
letten und zusétzlich einen Schwanger-
schaftstest enthielt, der laut Beilage vor
der Einnahme durchgefiihrt werden
sollte (Preven Emergency Contracep-
tion Kit®). Besonders leicht verfiigbar
war die Methode durch Kombination
aus vorhandenen Pillenpriparaten zur
oralen Kontrazeption mit der gleichen
Enddosis, z. B. 4 Pillen eines hoch-
dosierten kombinierten oralen Kontra-
zeptivums mit je 50 pg Ethinylestradiol
und 250 pg Levonorgestrel.

Kontrazeptive Sicherheit: Bei unge-
schiitztem Geschlechtsverkehr zu irgend-
einem Zeitpunkt im menstruellen Zyklus
liegt die Wahrscheinlichkeit einer
Schwangerschaft bei 8:100 pro Zyklus.
Bei Anwendung der Yuzpe-Methode
wurden im gleichen Zeitraum nur 2 von
100 Frauen schwanger, dies entspricht
einer Risikoreduktion von 75 %. Eine
Meta-Analyse von Trussell et al. (1999)
[21] mit Einschluss von 8 Studien zeigte
ebenfalls eine Risikoreduktion einer un-
gewollten Schwangerschaft nach unge-
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schiitztem Geschlechtsverkehr von 74 %
(95 %-CI: 63-79 %).

Wirkungsweise: Die Wirkung ist ab-
hingig vom Einnahmezeitpunkt inner-
halb des Zyklus: Vor der Ovulation wird
diese verhindert oder um einige Tage
nach hinten verschoben [22-25].

Erfolgt die Einnahme nach der Ovula-
tion, fiihrt sie zu einer tiefgreifenden Sto-
rung der physiologischen Vorgéinge in Ei-
leiter und Endometrium, die eine Nida-
tion verhindert [19, 23, 26, 27]. Weitere
Studien konnten solche Endometrium-
Effekte jedoch nicht zeigen [22, 28, 29].

Auch eine Meta-Analyse von Trussell
et al. (1999) [21] ergab, dass die pri-
mire Wirkungsweise der Yuzpe-Metho-
de nicht auf einer Implantationshem-
mung beruht. Auflerdem wird wahr-
scheinlich die Wanderung der Zygote
durch den Eileiter beeinflusst. Die Wir-
kung kann sich nur vor der Implantation
entfalten. Ist die Nidation abgeschlos-
sen, konnen exogene Sexualsteroide die
Schwangerschaft nicht mehr unterbre-
chen [30, 31].

Nebenwirkungen: Die hiufigsten Ne-
benwirkungen der Yuzpe-Methode sind
Ubelkeit (50 %) und Erbrechen (20 %).
Daher rezeptieren einige Arzte priventiv
zeitgleich mit dieser Notfallkontrazep-
tion auch Antiemetika (z. B. Dimen-
hydrat [VomexA® Suppositorien] oder
Metoclopramid [Paspertin® Tropfen]).
Bei Erbrechen innerhalb von 1-2 Stun-
den nach Medikamenteneinnahme wird
oft empfohlen, eine weitere Dosis der
postkoitalen Kontrazeption einzuneh-
men. Bislang gibt es jedoch keine Studie
dariiber, ob Erbrechen tatsichlich die
Effektivitit der postkoitalen Schwanger-
schaftsverhiitung einschrinkt. Weniger
hiufig treten als Nebenwirkungen starke
vaginale Blutungen und Schmerzen in
der Brust auf. Typischerweise kommt es
innerhalb von 3 Wochen nach der Ein-
nahme zur nédchsten Periodenblutung.
Bei 83 % der Frauen begann die Mens-
truation vor dem erwarteten Termin, fiir
8 % jedoch mit einer Latenz von min-
destens 4 Tagen.

Risiko kardiovaskulédrer Erkrankun-
gen: Bis heute ldsst sich die kombinierte
hoher dosierte Applikation von Ostro-
gen und Gestagenen, als Notfallkontra-
zeption kurzfristig eingenommen, nicht

mit einer Erhchung des kardiovaskula-
ren Risikos in Zusammenhang bringen
[32]. In GroB3britannien ergab die Analy-
se der Einnahme der Notfallkontrazep-
tion nach Yuzpe in mehr als 4 Millionen
Féllen 1999 iiber einen Zeitraum von 13
Jahren keinen signifikanten Anstieg des
Risikos von tiefen Venenthrombosen
[33]. Bei besonders hohem individuellen
Thrombophilierisiko kann eine kurzfris-
tige Heparinisierung bis zu 3 Tagen er-
wogen werden.

Kontraindikationen: Als Kontraindika-
tionen gelten Schwangerschaft und prin-
zipiell dieselben Kontraindikationen wie
bei der kombinierten oralen Kontrazepti-
on mit Ethyinylestradiol und Gestagenen:
akute Porphyrie, schwere Lebererkran-
kung, Migrine-Kopfschmerzen, throm-
boembolische Ereignisse, Sichelzellani-
mie, Malignom und Z. n. Thromboembo-
lien. Bei Grunderkrankungen gilt immer
abzuwigen, ob der potenzielle Schwan-
gerschaftseintritt fiir die Gesundheit der
Frau nicht ein groferes Risiko als die
kurzzeitige Hormongabe darstellt.

Absolute Kontraindikation: Schwan-
gerschaft.

Relative Kontraindikationen: Ausge-
bliebene Menstruation im vorangegan-
genen Monat, mehrfacher ungeschiitzter
Geschlechtsverkehr.

Schwanger trotz ,,Pille danach*: Falls
es trotz Einnahme der postkoitalen Kon-
trazeption nach Yuzpe doch zu einer
Schwangerschaft kommt, scheint nach
den vorliegenden Studien kein erhohtes
teratogenes Risiko fiir den Fetus vorzu-
liegen, dies wurde aber bisher nie nach-
gewiesen.

Zusammenfassung Yuzpe-Methode

1. Die Yuzpe-Methode (2x 50 ug Ethi-
nylestradiol und 0,25 mg Levonor-
gestrel in 2 Dosen im Abstand von 12
Stunden bis 3 Tage nach ungeschiitz-
tem Verkehr [GV]) gehort weltweit
nach wie vor zu den zur postkoitalen
Kontrazeption empfohlenen Metho-
den (z. B. aktuelle Leitlinie des
ACOG: Emergency contraception
2010) [32].

2. In Deutschland ist die Yuzpe-Metho-
de weitgehend verlassen worden.
Das friiher hierzu zugelassene Pripa-
rat Tetragynon® ist seit 2003 nicht
mehr im Handel.

3. Durch Verwendung herkémmlicher
Pillen kann die Methode jedoch gut
verfiigbar eingesetzt werden — aller-
dings Off-Label, da die hierzu not-
wendigen Préparate hierfiir nicht zu-
gelassen sind.

4. Die kontrazeptive Sicherheit der
Yuzpe-Methode im Vergleich zur rei-
nen Levonorgestrelmethode (1,5 mg)
bzw. Ulipristal (ellaOne®) ist schlech-
ter. Schwangerschaftsrate: 2/100
Frauen pro Zyklus.

5. Weiterhin ist bei der Yuzpe-Methode
das erhohte Risiko fiir vendse
Thromboembolien zu beriicksichti-
gen. Bei besonders hohem individu-
ellen Thrombophilierisiko kann eine
kurzfristige Heparinisierung bis zu
3 Tagen erwogen werden.

6. Vor dem o. g. Hintergrund ist die
kombinierte Methode daher grund-
sitzlich als obsolet anzusehen und
kommt nur noch in Frage, wenn die
Levonorgestrelmethode und die Uli-
pristalmethode nicht zur Verfiigung
stehen. Es handelt sich allerdings um
eine Off-Label-Empfehlung, iiber
die die Patientin aufgekldrt werden
muss.

7. Sowohl bei der Levonorgestrel-Me-
thode als auch bei der Yuzpe-Me-
thode hat sich gezeigt, dass die kon-
trazeptive Sicherheit umso hoher
ist, je friiher die Methode ange-
wandt wurde. In der zurzeit grof3ten,
randomisierten, kontrollierten Stu-
die der beiden Methoden fiihrte eine
verzogerte Anwendung der ersten
Dosis um 12 Stunden zu einem An-
stieg der Schwangerschaftsrate um
fast 50 %.

8. Patientenberatung und Methoden-
auswahl: siehe unten

9. Nach Verordnung der Yuzpe-Metho-
de sollte die Patientin iiber das Vor-
gehen beraten werden, wenn die
nichste Periode verzogert einsetzt
oder ausbleibt. Weiterhin Vereinba-
rung eines Wiedervorstellungster-
mins in der Sprechstunde zur Ver-
hiitungsberatung.

10. Vor der Verordnung sollte die Fach-
information fiir kombinierte orale
hormonale Kontrazeptiva beachtet
werden!

2.5. Aktuelle Methoden zur
postkoitalen Kontrazeption
2.5.1. Levonorgestrel-Methode

Zur Vermeidung der hohen Nebenwir-
kungsraten mit Ubelkeit und Erbrechen
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durch den Ostrogenanteil bei der Yuzpe-
Methode beschiftigten sich die ersten
Studien seit den 1980er-Jahren mit rein
Gestagen-haltigen Priparaten. Eine grof3-
angelegte Multicenterstudie der WHO
konnte in einer Vergleichsstudie zwi-
schen der Yuzpe-Methode und der rein
Gestagen-haltigen postkoitalen Kontra-
zeption eine Uberlegenheit der reinen
Gestagene (2x 0,75 mg Levonorgestrel
[LNG]) beziiglich Effektivitit und Ver-
triglichkeit zeigen. Auf diesen Studien-
ergebnissen basierend wurde die Kom-
bination von Ethinylestradiol und LNG
zugunsten der alleinigen Gabe von LNG
verlassen.

Methode und Anwendung: Diese Me-
thode der postkoitalen Kontrazeption be-
steht in der Einnahme von 0,75 mg Levo-
norgestrel (LNG) innerhalb von 72 Stun-
den nach ungeschiitztem Geschlechts-
verkehr und erneut 12 Stunden spéter oder
in der einmaligen Einnahme von 1,5 mg.

Priparate: Als zur Notfallkontrazeption
zugelassenes Fertigpriiparat ist PiDaNa®
1,5 mg (HRA Pharma Deutschland
GmbH) als Einmaldosis auf dem deut-
schen Markt. Nach der Fachinformation
sollen die Priparate nicht mehrfach im
Zyklus eingesetzt werden.

Kosten: Etwa € 17,— pro Anwendung.

Klinische Studien: In einer grofl ange-
legten, doppelt verblindeten Studie der
WHO wurden an etwa 2000 Frauen in 14
Lidndern die LNG-Methode mit der
Yuzpe-Methode verglichen [33]. Bei
Frauen die LNG einnahmen, sank die er-
wartete Schwangerschaftsrate um 85 %
(95 %-CI: 74-93 %) bei der Yuzpe-Me-
thode um 74 %. Nur 23 % aller Frauen in
der LNG-Gruppe klagten iiber Ubelkeit,
lediglich 5,6 % iiber Erbrechen, wih-
rend in der Gruppe, die die kombinierte
Kontrazeption aus Ostrogen und Gesta-
gen postkoital einnahmen, bei 19 % der
Frauen Erbrechen auftrat. In beiden
Gruppen bestitigte sich die Annahme
vorheriger Studien, dass die Wirksam-
keit der Schwangerschaftsverhiitung in
Abhingigkeit zur verstrichenen Zeit seit
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr ab-
nimmt [35, 36].

Studien, in denen die Einzeldosis von
1,5 mg LNG zur postkoitalen Kontra-
zeption getestet wurde, konnten eine
gleichwertige Effektivitit und dhnliche
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Abbildung 2: Notfall-Kontrazeption mit Levonorges-
trel: Beziehung zwischen Schwangerschaftsraten nach
hormoneller postkoitaler Kontrazeption und Zeitraum
der Anwendung nach ungeschiitztem Verkehr. Mod.
nach [39].

hohe Nebenwirkungsraten wie die ge-
teilte Dosierung nachweisen [33]. Ge-
mil dieser Studien wird bis heute zur
Notfallkontrazeption Levonorgestrel als
Einzeldosis von 1,5 mg so bald wie mog-
lich und innerhalb von 72 Stunden nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr emp-
fohlen. Die einfache Notfallkontrazep-
tion mit 1,5 mg LNG hat zur Priavention
ungewollter Schwangerschaften beige-
tragen, dennoch besteht die Hauptein-
schrinkung der Applikation von LNG in
der Abnahme der Effektivitit wihrend
des Zeitfensters von 72 Stunden.

Kontrazeptive Sicherheit: Die Schwan-
gerschaftsrate nach postkoitaler Einnah-
me von LNG in den ersten 24 Stunden
betridgt etwa 1,5 % und steigt dann auf
2,6 % bis 72 Stunden nach dem unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr [37-40]
(Abb. 2).

Rezeptpflicht: Um die einfache Verfiig-
barkeit und Anwendung innerhalb der
ersten Stunden bis maximal 72 Stunden
nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr
zu erleichtern, werden in einigen Lin-
dern LNG-Notfallkontrazeptiva ohne
Rezeptpflicht verkauft.

Wirkungsmechanismus: Fiir die LNG-
Gabe in der ersten Zyklushilfte, mindes-
tens 2 Tage vor dem pridovulatorischen
LH-Anstieg, wird als Wirkmechanismus
eine Verzogerung oder Inhibierung des
LH-Peaks und damit der Ovulation pos-
tuliert [41—44]. Bei Einnahme nach dem
praovulatorischen LH-Anstieg kann die
Ovulation jedoch nicht mehr verhindert
werden [43]. Auch liel} sich zeigen, dass
die LNG-Notfallkontrazeption die endo-
metriale Entwicklung oder die Progeste-
ron-Spiegel nach erfolgter Ovulation
nicht beeinflusst [43].

Schwangerschaftsrate
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Abbildung 3: Nebenwirkungen verschiedener post-
koitaler Kontrazeptiva. Mod. nach [49].

Die Implantation selbst blieb in In-vitro-
Versuchen mit LNG unbeeinflusst [45].
Tierexperimentelle Studien bestitigten,
dass LNG keinen Einfluss auf Fertilisie-
rung oder Implantation hat [44, 46]. Die
klinischen Daten bestitigen diese expe-
rimentellen Ergebnisse [47].

Nach einer aktuellen Stellungnahme der
FIGO (2011) [48] besteht der Hauptwir-
kungsmechanismus von Levonorgestrel
als ,,Pille danach® in einer Unterdrii-
ckung oder Verschiebung der Ovulation.

Vorteile: Leichte Anwendbarkeit durch
einmalige Einnahme, hohe Compliance.
Geringe Nebenwirkungsrate, insbeson-
dere fiir Ubelkeit (Abb. 3).

Nachteile: Abnehmende Wirksamkeit bei
verldngerter Dauer zwischen ungeschiitz-
tem Geschlechtsverkehr und Einnahme.

Relative Kontraindikationen (Fach-
info PiDaNa®): Ausgebliebene Mens-
truation im vorangegangenen Monat,
mehrfacher ungeschiitzter Geschlechts-
verkehr, Malabsorptionssyndrom, Mehr-
fachanwendung in einem Zyklus, Risiko
fiir ektope Schwangerschaft,

Nebenwirkungen: Kopfschmerz (5 %),
Brustspannen (5 %), Miidigkeit, Schwin-
del, Unterbauchschmerzen, Ubelkeit
(5 %), Erbrechen (3 %). Insgesamt sind
die Nebenwirkungen bei alleiniger Ein-
nahme von LNG deutlich seltener und
weniger ausgeprigt als bei der Yuzpe-
Methode [35]. Das Blutungsmuster der
folgenden Periodenblutung blieb bei der
Hailfte aller Anwenderinnen normal, 55 %
hatten Zwischenblutungen bzw. eine
verfriiht einsetzende Menstruation. Bei
12 % setzte die Menstruation verspitet
ein.
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Arzneimittelinteraktionen (Auszug aus
Fachinformation): Die Verstoffwechse-
lung von Levonorgestrel wird durch
gleichzeitige Anwendung von Leberen-
zym-Induktoren verstirkt: Antikonvul-
siva (Phenobarbital, Phenytoin, Primi-
don, Carbamazepin), Rifabutin, Rifam-
picin, Griseofulvin, Ritonavir, Hyperi-
cum perforatum (Johanniskraut). Die
Wirksamkeit von PiDaNa® 1,5 mg kann
bei gleichzeitiger Einnahme dieser Wirk-
stoffe herabgesetzt sein. Anmerkung:
Laut Fachinformation stellt die Gabe
von Levonorgestrel als Notfallkontra-
zeptivum keine Gegenanzeige fiir eine
Fortfithrung einer hormonellen Verhii-
tung dar. Es wird aber bis zur ndchsten
Blutung zusitzlich die Verwendung
eines lokalen Verhiitungsmittels emp-
fohlen.

Stillzeit: Levonorgestrel tritt in die Mut-
termilch tiber. Daher wird empfohlen,
unmittelbar vor der Einnahme der
PiDaNa 1,5 mg zu stillen und den auf
die Anwendung von PiDaNa® 1,5 mg
folgenden Stilltermin fiir mindestens
8 Stunden zu verschieben.

Warnhinweise (Auszug aus Fachinfor-
mation): Wenn die Frau vor mehr als 72
Stunden im selben Menstruationszyklus
bereits ungeschiitzten Geschlechtsver-
kehr hatte, kann eine Empfingnis statt-
gefunden haben. Es ist daher moglich,
dass die Anwendung von PiDaNa® 1,5 mg
nach dem 2. Geschlechtsverkehr eine
Schwangerschaft nicht verhindert. Falls
eine Schwangerschaft nach Behandlung
mit PiDaNa® 1,5 mg eintritt, sollte die
Moglichkeit einer ektopen Schwanger-
schaft in Betracht gezogen werden. Das
absolute Risiko einer ektopen Schwan-
gerschaft ist wahrscheinlich niedrig, da
PiDaNa® 1,5 mg den Eisprung und eine
Befruchtung verhindert. Eine ektope
Schwangerschaft kann sich trotz Auftre-
ten einer uterinen Blutung weiterentwi-
ckeln. PiDaNa® 1,5 mg wird deshalb
nicht fiir Patientinnen empfohlen, bei
denen das Risiko einer ektopen Schwan-
gerschaft besteht (anamnestisch bekann-
te Salpingitis oder ektope Schwanger-
schaft).

PiDaNa® 1,5 mg wird nicht fiir Patien-
tinnen mit schwerer Leberfunktionssto-
rung empfohlen. Schwere Malabsorp-
tionssyndrome, wie Morbus Crohn kon-
nen die Wirksamkeit von PiDaNa® 1,5 mg
einschrinken.
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Nach der Einnahme von PiDaNa® 1,5 mg
tritt die Menstruationsblutung im Allge-
meinen in normaler Stirke und zum er-
warteten Zeitpunkt auf. Zuweilen kann
sie einige wenige Tage friither oder spiter
einsetzen. Es wird empfohlen, einen Arzt
aufzusuchen, um eine regelméfige Kon-
trazeptionsmethode einzuleiten bzw. an-
zupassen. Tritt nach der Anwendung ei-
ner regelmifigen hormonalen Kontra-
zeption innerhalb des néchsten auf die
Einnahme von PiDaNa® 1,5 mg folgen-
den einnahmefreien Zeitraums keine
Menstruationsperiode auf, sollte eine
Schwangerschaft ausgeschlossen wer-
den.

Eine wiederholte Anwendung innerhalb
eines Menstruationszyklus sollte wegen
der unerwiinscht hohen Hormonbelas-
tung fiir die Patientin und der Moglich-
keit schwerer Zyklusstorungen unter-
bleiben. Frauen, die wiederholt um eine
Notfallkontrazeption ersuchen, sollte
geraten werden, die Anwendung von
Langzeit-Kontrazeptionsmethoden — zu
erwagen.

Der Einsatz einer Notfallkontrazeption
ersetzt nicht die notwendigen Vorsichts-
mafBnahmen zum Schutz vor sexuell
ibertragbaren Erkrankungen.

Dieses Arzneimittel enthilt Laktose. Pa-
tientinnen mit der seltenen hereditidren
Galaktose-Intoleranz, Laktase-Mangel
oder Glukose-Galaktose-Malabsorption
sollten PiDaNa® 1,5 mg nicht einneh-
men.

Zusammenfassung

Methode

1. Levonorgestrel (LNG)-Methode
(PiDaNa®): 1,5 mg (bisher auch 2x
0,75 mg Levonorgestrel) bis 3 Tage
nach ungeschiitztem GV.

2. Die hormonelle postkoitale Kontra-
zeption mit LNG ist nicht 100%ig
sicher. Das Schwangerschaftsrisiko
wird durch LNG fiir den betreffen-
den Tag um das 3-5-Fache vermin-
dert. Die Medikation kann bis 72
Stunden postkoital erfolgen. Die
Effektivitdt von LNG ist aber umso
groBer, je frither es nach ungeschiitz-
tem GV eingenommen wird. Bei der
Einnahme bis zu 12 Stunden danach
wird das Risiko einer Schwanger-
schaft am stdrksten reduziert.
Schwangerschaftsrate: 1/100 Frauen
pro Zyklus.

Levonorgestrel-

3. Wirkmechanismus (UPA vs. LNG):
siehe Ulipristal.

4. Das Risiko fiir venose Thrombo-
embolien scheint bei einmaliger An-
wendung nicht erhoht zu sein. Im
Einzelfall muss jedoch die Frage
einer Thrombose-Prophylaxe mit
niedermolekularen Heparinen be-
sprochen werden.

5. Patientenberatung und Methoden-
auswahl: siehe unten

6. Nach Verordnung von 1,5 mg Levo-
norgestrel (PiDaNa®) sollte die Pa-
tientin das Vorgehen beraten werden,
wenn die ndchste Periode verzogert
einsetzt oder ausbleibt. Weiterhin
Vereinbarung eines Wiedervorstel-
lungstermins in der Sprechstunde zur
Verhiitungsberatung.

7. Vor der Verordnung sollte die Fach-
information beachtet werden!

2.5.2. Gestagenrezeptor-Antagonisten
und -modulatoren

2.5.2.1. Progesteronrezeptorantagonis-
ten

Mifepriston

Die klinische Forschung hat sich seit Ent-
deckung der Antigestagene speziell des
RU-486 (Abb. 4) auch mit der Wirkung
dieser Substanzgruppe als ,,Pille danach*
beschiftigt. Als erstes Land weltweit
wurde in China 2002 Mifepriston (RU-
486) als Mittel der postkoitalen Kontra-
zeption zugelassen. In Europa, besonders
in Deutschland, haben wahrscheinlich
besonders Bedenken beziiglich der Indi-
kation von Mifepriston als Bestandteil
des medikamentosen Schwangerschafts-
abbruchs die Einfiihrung als postkotiales
Kontrazeptivum erschwert.

Entwicklung: Mifepriston wurde als
Anti-Gestagen entwickelt, um einen
Schwangerschaftsabbruch mit medika-
mentoser Gabe ohne chirurgischen Ein-
griff zu ermdglichen.

Schwangerschaftsabbruch: Das Pri-
parat Mifegyne 200 mg Tabletten (nach
Roter Liste 2010) kann zum Abbruch
einer Schwangerschaft in Kombination
mit Prostaglandinen nur in Ubereinstim-
mung der nationalen Gesetze und der
Bestimmungen des jeweiligen Landes
verschrieben und verabreicht werden.
Der  Schwangerschaftsabbruch ~ mit
Mifegyne wurde bis vor Kurzem in den
meisten europdischen Lidndern und in
den USA bis zur 7. SSW eingesetzt. Seit
Juni 2007 ist der Schwangerschafts-
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Abbildung 4: RU 486. Erstellt basierend auf einer
Strukturformel aus Wikipedia. Die freie Enzyklopadie,
GNU-Lizenz fiir freie Dokumentation) http://upload.
wikimedia.org/wikipedia/commons/f/f3/Mife
pristone.svg (Zuletzt gesehen 20.10.2011).

abbruch, z.B. fiir Mifegyne in Kombina-
tion mit Prostaglandinen in der Europii-
schen Union bis zur 9. Woche (63. Tag
nach Beginn der letzten Regelblutung)
zugelassen. Deutschland hat dies im
Juli 2008 in nationales Recht umgesetzt
(Kommission der Europdischen Gemein-
schaften: Entscheidung der Kommission
vom 14. Juni 2007 tiber das Inverkehr-
bringen des Humanarzneimittels/der
Humanarzneimittel ,,Mifegyne*, das/die
den Wirkstoff ,,Mifepriston‘ enthilt/ent-
halten, im Rahmen von Artikel 31 der
Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates).

Gesetzeslage in Deutschland: Der
Schwangerschaftsabbruch ~ wird  in
Deutschland nach dem Paragraphen 218
des Strafgesetzbuches (StGB) mit Frei-
heitsstrafe bedroht. Die Strafandrohung
fir Arzt und Schwangere hat jedoch
zahlreiche Ausnahmen und Grenzen.
Die tatbestandslosen oder gerechtfertig-
ten und damit straffreien Ausnahmen
sind im § 218a StGB zusammengefasst.

Anwendung: Die einmalige Gabe des
Antigestagens RU 486 (Mifepriston/
Mifegyne) ist seit 2002 in China zur
postkoitalen Kontrazeption zugelassen
(Abb. 5). In den USA wurde RU 486
2000 zur Abortinduktion als 200 mg Ta-
blette zugelassen, die Anwendung zur
postkoitalen Kontrazeption erfolgt je-
doch im Off-Label-Use.

Studien werden in China aktuell in un-
terschiedlichen Dosierungen durchge-
fiihrt, die einmalig innerhalb von 5 Ta-
gen nach ungeschiitztem Geschlechts-
verkehr erfolgt. Es scheint sich eine Do-
sis von 100 mg als sinnvoll herauszu-
kristallisieren, bei der eine hohe Effekti-
vitét bei relativ niedrigen Nebenwirkun-
gen zu erwarten ist.

Schwangerschaftsraten je Tag
C der Einnahme nach UPSI (Tage 3-5)

2,3%
2,1%
I I 1’3%

Tag 3 Tag 4 Tag5

Vergleich der Schwangerschaftsraten (0-72 h)
1,70%

0,90%

Levonorgestrel Ulipristal

d Reduzierung der Schwangerschaftsrate

5,5%
i |

Ulipristal erwartete Schwangerschaften

Abbildung 5: (a): Ulipristalacetat (Strukturformel); (b): Vergleich der Schwangerschaftsraten (0-72 h). Bessere
Wirksamkeit der postkoitalen Schwangerschaftsverhiitung fir 30 mg Ulipristalacetat im Vergleich zu 1,5 mg LNG
als Einzeldosis innerhalb von 3 Tagen nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr. Mod. nach [50]; (¢): Abnahme der
Schwangerschaftsrate nach Einnahme von 30 mg Ulipristal bis zu 5 Tage nach ungeschitztem Geschlechtsverkehr;
(d): Schwangerschaftsrate nach Einnahme von 30 mg Ulipristal 3-5 Tage nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr
im Vergleich zur erwarteten Schwangerschaftsrate. Berechnet nach [51], mod. nach [52].

Priparate: In Deutschland ist Mifepris-
ton (Mifegyne®) zur postkoitalen Kon-
trazeption nicht zugelassen. Eingesetzt
werden darf Mifepriston — unter festge-
legten Bedingungen — ausschlieBllich
zum legalen Schwangerschaftsabbruch,
ganz abgesehen davon, dass Mifegyne®
nach § 47a des AMG ausschliellich vom
behandelnden Arzt direkt von der Her-
stellerfirma bezogen werden kann. Die
Dosierungen, die hierzu verwendet wer-
den (Standardpackung: 3x 200mg), sind
jedoch nicht mit denen zu vergleichen,
die fiir eine Notfallkontrazeption ausrei-
chend wiren.

Kosten: Packung im Direkteinkauf etwa
€ 150,

Vorteile: Gute Wirksamkeit (100 %) in
sehr hohen Dosen. Geringe Nebenwir-
kungen (Ubelkeit und Erbrechen) sind
vergleichbar mit der Einnahme von LNG.

Nachteile: In Deutschland nicht zuge-
lassen und verfiigbar. Unangenehm ist
das verzogerte Auftreten der Menstrua-
tionsblutung insbesondere bei hoherer
Dosierung des Priparates (Abb. 6).

Postkoitale Kontrazeption: Es zeigte
sich in einer Vielzahl von Studien jedoch
auch, dass Mifepriston als Notfallkon-
trazeptivum, direkt postkoital einge-
nommen, Schwangerschaften verhin-
dern kann. In 2 randomisierten Studien
wurde Mifepriston in einer Dosierung
von 600 mg mit der Yuzpe-Methode ver-
glichen [53, 54]. Fiir Mifepriston in die-
ser hohen Dosis ergab sich eine postkoi-
tale empfingnisverhiitende Effektivitit
von 100 %. In einer weiteren grofen ran-
domisierten Studie mit 600 mg, 50 mg
und 10 mg Mifepriston als Einzeldosis,
die innerhalb der ersten 5 Tage nach un-
geschiitztem Geschlechtsverkehr verab-
reicht wurden, stellte sich heraus, dass
alle 3 Dosierungen mindestens zu einer
Reduktion der Schwangerschaftsrate
von 85 % fiihrten. Auffillig war jedoch,
dass der Beginn der nédchsten Perioden-
blutung abhingig von der Hohe der
Mifepriston-Dosierung war: Bei Dosie-
rung von 600 mg trat in 36 % eine Verzo-
gerung der nichsten Menstruation, bei
50mgin 23 % und bei 10 mg in 18 % der
Fille auf. Mittlerweile sind Mifepriston-
Dosierungen von 10 oder 25 mg beson-
ders in China iiblich.

J Reproduktionsmed Endokrinol 2011; 8 (6) 399
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Abbildung 6: Eintritt der Menstruation in Abhéngig-
keit der verschiedenen Methoden zur postkoitalen Kon-
trazeption. Mod. nach [38].

Wirkung: Die Wirkung von Mifepriston
ist von dem Zeitpunkt der Einnahme im
Menstruationszyklus und der eingenom-
menen Dosis abhdngig. Studien zur nied-
rig dosierten Gabe von Mifepriston mit
10 mg konnten eine Unterbrechung des
Follikelwachstums und eine Hemmung
der Ovulation nachweisen [43, 55-57].
Hohere Dosierungen scheinen jedoch
eher die endometriale Implantations-
fahigkeit zu verdndern [45, 58-60]. Fiir
die Gabe von 10 mg Mifepriston wird hin-
gegen nur ein geringer oder kein Effekt
auf das Endometrium angenommen [43].

In einer grofangelegten randomisierten
Doppelblindstudie der WHO wurden bei
mehr als 4000 jungen Frauen mit bisher
regelmifiger Menstruation 3 Methoden
der postkoitalen Kontrazeption mitein-
ander verglichen: Zweimalige Verabrei-
chung von LNG, LNG als Einmaldosis
und Mifepriston 10 mg. Die Wirksam-
keit der 3 verschiedenen Methoden war
vergleichbar [38].

Zusammenfassung Mifegyne-Methode

1. Der Progsteronantagonist RU 486
(Mifepriston) (Mifegyne®), der in
vielen Lidndern zum medikamento-
sen Schwangerschaftsabbruch einge-
setzt wird, wird im Ausland auch als
,.Pille-danach verwendet.

2. Weitgehend unabhingig von der
angewandten Dosis — nach einmali-
ger Applikation von 5-600 mg — ist
Mifepriston das wirksamste Priparat
zur postkoitalen Kontrazeption.

3. Problematisch ist das vor allem bei
hohen Dosierungen verzogerte Auf-
treten der Periodenblutung nach Ein-
nahme von Mifepriston, das zu Ver-
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unsicherungen beziiglich eines mog-
lichen  Schwangerschaftseintrittes
fiihren kann.

4. In Deutschland ist Mifepriston fiir
diese Indikation ,,postkoitale Kontra-
zeption® nicht zugelassen.

2.5.2.2. Progesteronrezeptormodulator

Ulipristalacetat

Wihrend RU-486 das Progesteron vom
Rezeptor verdringt, kommt es durch so-
genannte Rezeptormodulatoren zu einer
Konformationsidnderung des Progeste-
ronrezeptors, der in der Folge nicht mehr
das Progesteron-responsive Element ak-
tivieren kann. Als Neuentwicklung ist
seit 2010, nach weltweiter Zulassung
des Progsteronrezeptormodulators Uli-
pristalacetat, ein weiteres Prdparat zur
postkoitalen Kontrazeption mit einem
deutlich erweiterten Zeitfenster von bis
zu 5 Tagen nach ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr verfiigbar (Abb. 5a).

Substanz: Ulipristalacetat ist als erster
selektiver Progesteron-Rezeptor-Modu-
lator (SPRM) zur Notfall-Kontrazeption
unter dem Namen ellaOne® zugelassen
worden und gehort zu der groBen Grup-
pe von Progesteron-Rezeptor-Liganden,
deren Wirkspektrum den reinen Agonis-
ten, aber auch den reinen Antagonisten
entspricht. Als selektiver Progesteron-
rezeptor-Modulator (SPRM) lésst sich
die Wirkung somit zwischen Agonist
und Antagonist ansiedeln.

Handelsname: ellaOne®. Der Vertrieb
in Deutschland erfolgt iiber die HRA
Pharma Deutschland GmbH in Bochum.

Kosten: € 35,30

Anwendung: Die Indikation von Uli-
pristalacetat ist die Notfallkontrazeption
bis zu 120 Stunden (5 Tagen) nach unge-
schiitztem Geschlechtsverkehr bzw. Ver-
sagen der Kontrazeption.

Entwicklung: Ulipristalacetat (UPA)
wurde von HRA Pharma in Zusammen-
arbeit mit dem ,,US National Institute of
Health in Bethesda, MD, USA, entwi-
ckelt. Fast 10 Jahre lagen zwischen den
ersten experimentellen Studien und de-
nen der klinischen Phase III. 2009 er-
folgte dann die Zulassung fiir UPA durch
die EMA. Als Indikation gilt die post-
koitale Kontrazeption in einem Zeit-
fenster von bis zu 120 Stunden (5 Tage)

nach dem ungeschiitzten Geschlechts-
verkehr oder dem Versagen der genutz-
ten kontrazeptiven Methode. Im August
2010 wurde das Préparat ebenfalls durch
die amerikanische Arzneimittelbehorde
FDA zugelassen.

Wirkmechanismus: UPA hat als syn-
thetischer Progesteronrezeptor-Modula-
tor eine hohe Bindungsaffinitdt zum
Progesteronrezeptor im menschlichen
Korper.

Ovulationshemmung: Die aktuelle Da-
tenlage deutet darauf hin, dass der kli-
nisch relevante Wirkmechanismus allein
auf der Inhibition der Ovulation beruht.
Klinische Studien belegen, dass UPA
dosisabhingig (in einer Dosierung von
10-100 mg) die Wachstumsverzogerung
des dominanten Follikels (Graaf’scher
Follikel) in der Mitte der ersten Zyklus-
phase bewirkt. Dies fiihrt zu einer Verzo-
gerung der Ovulation, besonders signifi-
kant bei Applikation von héheren Dosen
(50 und 100 mg). Auch bei Einnahme
kurz vor der Ovulation ist UPA somit
durch Verzogerung der Ovulation wirk-
sam, im Gegensatz zur Anwendung von
LNG oder der Yuzpe-Methode.

Lutealphase und Endometrium: In
einer placebokontrollierten Vergleichs-
studie wurde die Wirkung von 10, 50
und 100 mg UPA in der friithen Luteal-
phase untersucht. Es zeigte sich eine er-
hebliche Verzdgerung der endometrialen
Reifung. Dieser Effekt liel sich beson-
ders signifikant durch Endometriums-
biopsien 4-6 Tage nach der Ovulation
bei Einnahme von héheren Dosierungen
mit 50 und 100 mg nachweisen [61]. Die
Behandlung mit UPA fiihrte zu einer sig-
nifikant dosisabhingigen Abnahme der
Endometriumdicke sowie zu einer Zu-
nahme von Progesteronrezeptoren im
Endometrium. Ein kontrazeptiver Effekt
auf das Endometrium ist jedoch fiir die
gingigen Dosierungen der Notfallkon-
trazeption mit UPA (30 mg) nicht nach-
gewiesen.

Studien zur Rezeptorbindung: In-vitro-
Studien zeigten, dass UPA kompetitiv an
den Progesteron-Rezeptor und in gerin-
gerem Ausmal} auch an den Androgen-
rezeptor bindet. Gleichzeitig wies es nur
eine geringe Affinitit zum Ostrogen-Re-
zeptor oder Mineralokortikoid-Rezeptor
auf, jedoch ebenfalls eine hohere Affinitiit
zu dem Glukokortikoid-Rezeptor. Die
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Anti-Glukokortikoid-Effekte der In-vitro-
Studien bestitigten sich auch im Tierver-
such. Allerdings wurden derartige Effek-
te bislang auch nach wiederholter Ein-
nahme einer tiglichen Dosis von 10 mg
UPA beim Menschen nicht nachgewie-
sen. Auch beim Menschen hat UPA nur
eine geringe Affinitit zum Ostrogen- und
Mineralokortikoid-Rezeptor.

Pharmakokinetik: UPA ist gut oral bio-
verfiigbar. Die Halbwertszeit nach oraler
Einnahme betrdgt 32 Stunden. Ulipristal
bindet bis zu 97-99,5 % an Plasmapro-
teine im Blut und wird hauptsichlich
durch Cytochrom P450 (CYP3A4)
metabolisiert.

Priklinische Daten zur Anwendungs-
sicherheit: Basierend auf den géngigen
Studien zur pharmakologischen Sicher-
heit, Toxizitit bei wiederholter Einnah-
me und Gentoxizitit, zeigten die pri-
klinischen Daten keine Gefdhrdung fiir
den Menschen. Die meisten bisher nach-
gewiesenen toxischen Effekte beruhen
auf der Wirkung von UPA als Modulator
der Progesteron- und Glukokortikoid-
Rezeptoren. Anti-Progesteron-Wirkung
zeigte sich bei einer Expositionsdosis,
die der aktuell empfohlenen Dosierung
als Notfallkontrazeption entspricht.

Genotoxizitit: Bisher kein genotoxi-
sches Potenzial bekannt.

Klinische Studien: Zwei klinische Stu-
dien (Phase II: 50 mg nicht-mikronisier-
tes UPA vs. 1,5 mg LNG als Einzeldosis
und Phase III: 30 mg mikronisiertes Uli-
pristal) hatten die Untersuchung des
Wirkstoffes zur Notfallkontrazeption in
Zeitfenstern von 0—72 und 48—120 Stun-
den nach ungeschiitztem Geschlechts-
verkehr zum Ziel. Die Ergebnisse beider
Studien zeigten, dass Ulipristalacetat
mindestens ebenso effektiv zur Notfall-
kontrazeption genutzt werden kann wie
LNG. Im Zeitfenster von 0-72 Stunden
zeigt sich eine signifikant hohere Wirk-
samkeit von 30 mg UPA im Vergleich
zu 1,5 mg Levonorgestrel als Einzel-
dosis, die Schwangerschaftsraten betru-
gen 0,9 % fiir UPA vs. 1,7 % fiir LNG
(Abb. 5). Die kontrazeptive Wirksamkeit
von UPA bleibt iiber 5 Tage bestehen
(Abb. 5). Die zweite Studie, die den
Zeitraum von 48—120 Stunden nach un-
geschiitztem Geschlechtsverkehr unter-
suchte und sich damit auf einen Zeitraum
ausdehnte, fiir den LNG 1,5 mg keine
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Abbildung 7: Nebenwirkungsrate von nicht-mikronisiertem Ulipristalacetat (50 mg) vs. Levonorgestrel in 2 Dosen

a 0,75 mg in der Phase-II-Studie. Mod. nach [50].

Zulassung mehr besitzt, ergab Schwan-
gerschaftsraten von 2,1 % fiir Ulipristal
vs. erwartete Schwangerschaftsraten
von 5,5 % ohne postkoitale Verhiitung
(Abb. 5) [51, 52].

Eine weitere Phase-III-Studie untersuch-
te die Wirksamkeit von 30 mg mikroni-
siertem UPA im Vergleich zu 1,5 mg Le-
vonorgestrel bis zu 120 Stunden nach un-
geschiitztem Geschlechtsverkehr. Diese
Studie war ebenfalls als Non-Inferiority-
Studie ausgelegt, es zeigte sich jedoch
wiederum ein eindeutiger Trend zuguns-
ten von Ulipristalacetat. Eine Meta-Ana-
lyse aus dieser und der vorangegange-
nen Phase-II-Studie konnte dann die
Uberlegenheit von UPA vs. LNG nach-
weisen. Im Vergleich zu LNG reduziert
UPA in einem Zeitintervall von bis zu
120 Stunden nach ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr die Schwangerschafts-
rate um 50 %. Wihrend der ersten 24 h
konnten die Schwangerschaftsraten im
Vergleich zu LNG sogar um fast %/3 ver-
mindert werden. So bestitigt sich auch
fiir die Anwendung von UPA, dass fiir
eine optimale Wirksamkeit die Medika-
tion so bald wie moglich nach dem unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr erfolgen
sollte [62].

Nebenwirkungen: Die Hiufigkeit von
Nebenwirkungen nach der Einnahme
von 30 mg UPA ist vergleichbar mit der
Gabe von 1,5 mg LNG. Beide Formen
der Behandlung fiihren nur selten zu
Erbrechen (Abb. 7). Fiir UPA fiel eine
etwas hohere Rate an Ubelkeit als Ne-
benwirkung auf, die Gesamtrate betrug
weniger als 30 % und ist damit gering.

Arzneimittelinteraktionen  (Auszug
aus Fachinformation): Ulipristalacetat

wird in vitro durch CYP3A4 metaboli-
siert. Gezielte Studien zu Wechselwir-
kungen in vivo wurden nicht durch-
gefiihrt. Mogliche Beeinflussung von
Ulipristalacetat durch andere Arzneimit-
tel sind CYP3Ad4-Induktoren (z. B.
Rifampicin, Phenytoin, Phenobarbital,
Carbamazepin, Ritonavir, Johanniskraut/
Hypericum perforatum). Mogliche Be-
einflussung anderer Arzneimittel durch
Ulipristalacetat: Da Ulipristalacetat mit
hoher Affinitdt an den Progesteron-Re-
zeptor gebunden wird, kann die Wirkung
gestagenhaltiger Arzneimittel beein-
trichtigt werden: Die kontrazeptive Wir-
kung von hormonellen Kombinations-
priaparaten oder rein gestagenhaltigen
Arzneimitteln kann vermindert sein. Die
gleichzeitige Anwendung von Ulipris-
talacetat und Notfallkontrazeptiva auf
Basis von Levonorgestrel wird nicht
empfohlen.

Stillzeit: Nach der Einnahme von Uli-
pristalacetat sollte das Stillen fiir min-
destens 36 Stunden unterbrochen wer-
den, da nicht bekannt ist, ob Ulipristal-
acetat in die Muttermilch {ibergeht.

Vorteile: Hohe kontrazeptive Sicherheit.
Leichte Anwendbarkeit durch einmalige
Einnahme, hohe Compliance. Das Ne-
benwirkungsspektrum ist vergleichbar
glinstig wie Levonorgestrel.

Nachteile: Teurer als Levonorgestrel
1,5 mg, dafiir hohere kontrazeptive Si-
cherheit und Anwendbarkeit bis 5 Tage
danach.

Kontraindikationen: Uberempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile, Schwanger-
schaft.
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Relative Kontraindikationen: Ausge-
bliebene Menstruation im vorangegan-
genen Monat, mehrfacher ungeschiitzter
Geschlechtsverkehr, =~ Malabsorptions-
syndrom, Mehrfachanwendung in einem
Zyklus, Risiko fiir ektope Schwanger-
schaft.

Warnhinweise (Auszug nach Fach-
information): Die Anwendung bei
Frauen mit schwerem und durch orale
Steroide nicht ausreichend kontrollier-
tem Asthma wird nicht empfohlen.
Durch Notfallkontrazeption mit Uli-
pristalacetat wird der Eintritt einer
Schwangerschaft nicht in jedem Fall
verhindert. Uber die Wirksamkeit von
Ulipristalacetat nach mehr als 120
Stunden zuriickliegendem ungeschiitz-
ten Geschlechtsverkehr liegen keine
Daten vor. Im Zweifelsfall sollte bei
einer Verzogerung der nachfolgenden
Menstruationsblutung um mehr als
7 Tage, bei abnormer Blutung zum
Zeitpunkt der erwarteten Menstruation
oder bei Zeichen einer moglichen
Schwangerschaft immer ein Schwan-
gerschaftstest durchgefiihrt werden.
Eine wiederholte Anwendung von Uli-
pristalacetat  innerhalb eines Mens-
truationszyklus ist nicht zu empfehlen,
da die Sicherheit und die Wirksamkeit
von Ulipristalacetat unter diesen Um-
stinden nicht in Studien untersucht
wurden. Bei Anwendung von Uli-
pristalacetat ist die Fortsetzung der re-
gelmifBigen hormonellen Kontrazepti-
on nicht kontraindiziert, Ulipristal-
acetat kann diese aber in ihrer Wirk-
samkeit beeintrdchtigen. Nach Durch-
fithrung einer Notfallkontrazeption
empfiehlt es sich daher, bei jedem
weiteren Geschlechtsverkehr bis zum
Beginn der folgenden Menstruations-
blutung eine zuverldssige Barriere-
methode anzuwenden. Wenn nach Be-
handlung mit Ulipristalacetat eine
Schwangerschaft eintritt, sollte wie bei
jeder Schwangerschaft an die Moglich-
keit einer ektopen Schwangerschaft
gedacht werden. Eine ektope Schwan-
gerschaft kann auch bei Auftreten uteri-
ner Blutungen fortbestehen. Nach der
Einnahme von Ulipristalacetat kann
die folgende Menstruationsblutung um
einige Tage verfriiht oder verspitet auf-
treten. Bei etwa 7 % der Frauen trat die
Menstruation mehr als 7 Tage friiher als
erwartet auf, bei etwa 18,5 %verzogerte
sie sich um mehr als 7 Tage und bei 4 %
um mehr als 20 Tage.
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Zusammenfassung Ulipristalacetat-

Methode

1. Ulipristalacetat (UPA) ist ein selekti-
ver Progesteron-Rezeptormodulator,
der speziell zur postkoitalen Kontra-
zeption entwickelt wurde.

2. Einmalige Einnahme von 30 mg Uli-
pristalacetat (ellaOne®) bis 5 Tage
nach ungeschiitztem Verkehr. Re-
zeptpflichtig. In allen europiischen
Léndern wird das Prédparat — per Arz-
neimittelgesetz — die ersten 4 Jahre
auch nur tiber ein Arztrezept zur Ver-
fligung stehen.

3. Wie bei Levonorgestrel beobachtet
man aber die hochste Wirksamkeit
bei Einnahme innerhalb von 24 Stun-
den. Gegeniiber Levonorgestrel kann
aber in diesem Zeitraum das Schwan-
gerschaftsrisiko auf fast ein Drittel
gesenkt werden [62]. Die Wirkung
nimmt {iber die Zeit nach unge-
schiitztem GV nur leicht ab. Je friiher
der Einsatz von Ulipristal nach unge-
schiitztem GV erfolgt, desto hoher ist
die kontrazeptive Sicherheit. Schwan-
gerschaftsrate: < 1/100 Frauen pro
Zyklus.

4. Wirkmechanismus (UPA vs. LNG):
Der Wirkmechanismus beruht auf
einer Hemmung der Follikelreifung
und Ovulation ohne eine klinisch
relevante Beeinflussung der Endo-
metriummorphologie. Obwohl der
wichtigste Wirkmechanismus zur
Schwangerschaftsverhiitung bei den
beiden gingigsten Methoden (LNG
und UPA) die Verhinderung der Ovu-
lation ist, scheint das Zeitfenster zur
Wirksamkeit von LNG von der Aus-
wahl des dominanten Follikels bis
zum beginnenden LH-Anstieg zu
kurz zu sein. Fir UPA konnte ein
direkter hemmender Effekt auf den
Eisprung auch in der spiten Follikel-
phase bei bereits ansteigenden LH-
Spiegeln nachgewiesen werden,
einem Zeitraum, in dem Levonor-
gestrel keine zuverldssige Wirkung
mehr zeigt [63]. In dieser Phase ist
die Konzeptionswahrscheinlichkeit
besonders hoch. Die Unterschiede
der Wirkmechanismen von UPA und
LNG sind die Erkldrung fiir die
hohere Effektivitidt von UPA als Not-
fallkontrazeptivum in der friihen,
aber auch der spiten Follikelphase.

5. In einem Drittel der Fille wurden
keine wesentlichen Nebenwirkungen
beobachtet, das Nebenwirkungspro-
fil von 30 mg Ulipristalacetat ist ver-

gleichbar mit jenem von 1,5 mg
Levonorgestrel als Einzeldosis. Er-
brechen ist bei beiden Methoden mit
1-2 % selten, wihrend es unter
Anwendung der Yuzpe-Methode in
19 % beobachtet wurde.

6. Patientenberatung und Methoden-
auswahl: siehe unten

7. Nach Verordnung von Ulipristalace-
tat sollte mit der Patientin das Vorge-
hen beraten werden, wenn die nidchs-
te Periode verzogert einsetzt oder
ausbleibt. Weiterhin Vereinbarung
eines Wiedervorstellungstermins in
der Sprechstunde zur Verhiitungs-
beratung.

8. Vor der Verordnung sollte die Fach-
information beachtet werden!

2.5.3. Postkoitaler Einsatz eines Intra-
uterinpessars (IUD, Spirale)
Anwendung: Das postkoitale Einsetzen
einer Spirale wurde bei Lippes et al.
(1976) [64] beschrieben. Es kann als Al-
ternative zur hormonalen Methode an-
gewandt werden, wenn die Frau sich
mehr als 72 Stunden nach dem Verkehr
vorstellt oder wenn sie ein IUD zur
weiteren, langfristigen Kontrazeption
wiinscht (Abb. 8).

Priparate: Kupfer-IUD

Kosten: € 150,- fiir Kupferspirale (Ein-
setzen und IUD)

Vorteile: Die Methode kann bei allen
Frauen angewandt werden, besonders
bei Frauen, bei denen die Einnahme von
Ostrogenen und Gestagenen kontraindi-
ziert sind. Besonderer Vorteil ist die
langfristige Kontrazeption.

Nachteile: Bei Kupfer-IUD-Anwen-
dung, besonders postkoital, kénnte je
nach Situation das Risiko fiir aszendie-
rende genitale Infektionen (Pelvic in-
flammatory disease) erhoht sein, ob-
gleich andere grof} angelegte Studien ge-
zeigt haben, dass bei geplanter [UD-Ein-
lage das Risiko als gering einzustufen
ist, insbesondere bei beidseits monoga-
mer Beziehung. Besondere Risiken sind
bestehende vaginale Infektionen und re-
zidivierende vaginale Infektionen. Die
Methode ist invasiv und das Legen der
Spirale kann schmerzhaft sein.

Wirksamkeit: Die Wirksamkeit liegt
bei > 99 %, ist also sehr hoch [65]. Bei
einer Untersuchung mit mehr als 5000
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Abbildung 8: Kupfer-IUDs sind zur postkoitalen Kontrazeption bis 5 Tage danach als Alternative zu hormonellen
Methoden in Ausnahmeféllen geeignet. (a): Nova-T (Bayer Vital GmbH); (b): Multiload 375 (MSD), (c): GyneFix
(Contrel/Belgien). Nachdruck mit freundlichen Genehmigungen.

Frauen in Holland konnten Haspels et al.
(1988) [65] zeigen, dass keine Schwan-
gerschaften nach Insertion eines Kupfer-
IUDs auftraten. Die Untersuchung ergab
weiterhin, dass bei der Anwendung einer
Spirale des Typs Multiload die niedrigs-
te AusstoBBungsrate beobachtet wurde.

Wirkungsweise: Eine Kupferspirale be-
wirkt sofort nach Einlage in das Uterus-
milieu durch abgegebene Kupferionen
eine Verhinderung der Nidation der
Blastozyste.

Kommentar: [UP sollten zur postkoita-
len Kontrazeption nur eingelegt werden,
wenn auflerdem der Wunsch nach lang-
dauernder Schwangerschaftsverhiitung
gedulert wird. Eine IUD-Einlage zur
postkoitalen Kontrazeption ist eine Off-
Label-Empfehlung.

Priparate-Auswahl: Zur postkoitalen
IUD-Einlage kommt als besonders klei-
nes IUD ein GyneFix 330 Kupfer-IUD
in Betracht (Off-Label-Empfehlung).
Das kleinere GyneFix 200, das eine dhn-
liche kontrazeptive Sicherheit bietet,
aber nicht zu einem signifikanten An-
stieg der Monatsblutung fiihrt, hat wahr-
scheinlich eine &hnliche postkoitale
Wirksamkeit. Diese ist jedoch vom Her-
steller bisher nicht untersucht worden.
Das GyneFix 200 kann bei allen Frauen
mit einem normalen Uterus (bis zu einer
Sondenldnge von 8,5 cm) eingesetzt
werden. Die Wirkdauer betrigt 5 Jahre
[66]. Bereits 2001 hatte Spycher (2001)
[67] die Einlage eines GyneFix als Alter-

native zu den hormonellen Methoden
der postkoitalen Kontrazeption empfoh-
len.

Mirena® ist zur postkoitalen Kontra-
zeption nicht geeignet! Klinische Da-
ten zur Wirksamkeit in der postkoitalen
Kontrazeption von Mirena® liegen nicht
vor. In der Fachinformation zu Mirena®
wird ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass Mirena® nicht zur postkoitalen
Kontrazeption geeignet ist. Fiir eine
vollstindige Ovulationshemmung wire
eine Freisetzung von 50 pg LNG pro
Tag erforderlich. Mirena® setzt ledig-
lich 14 pg LNG/Tag frei, initial auch
20 pg, und hat daher keine ovulations-
hemmende Wirkung. Mirena® kann
nicht in der Notfall-Kontrazeption ein-
gesetzt werden, weil es die Nidation
einer befruchteten Eizelle nicht verhin-
dert [68].

Zusammenfassung Spirale-danach-

Methode

1. Anwendungszeitpunkt: In Einzel-
fillen kann bis 5 Tage nach unge-
schiitztem Verkehr ein Kupfer-IUD,
aber kein Levonorgestrel-IUS einge-
legt werden.

2. Anwendungshinweise: FEin IUP
sollte zur postkoitalen Kontrazeption
nur eingelegt werden, wenn keine
Kontraindikationen fiir die Einlage
eines IUD bestehen und der Wunsch
nach langer andauernder Schwanger-
schaftsverhiitung geédufert wird. Bei
jungen Nullipara kommt die Metho-
de eher nicht in Betracht.

3. TUD-Auswahl: Zur postkoitalen
IUD-Einlage kommt als besonders
kleines IUD ein GyneFix 330 Kup-
fer-IUD in Betracht (Off-Label-Emp-
fehlung). Mirena® ist zur postkoita-
len Kontrazeption nicht geeignet.

4. Aufgrund der Einfithrung von Uli-
pristalacetat, mit einer Wirkdauer bis
5 Tage nach ungeschiitztem Verkehr,
verliert die Einlage einer Spirale
postkoital an Bedeutung.

2.5.4. Methodenvergleich: Evidenz und
State of the Art

In einer Cochrane-Analyse von Cheng et
al. (2008) [69] wurden 81 Studien zur
postkoitalen Kontrazeption mit einer
gesamten Fallzahl von 45.482 unter-
suchten Frauen beurteilt. Der Grofteil
dieser Studien (n = 70) wurde in China
durchgefiihrt. Es zeigte sich, dass die
LNG-Methode zu mehr unerwiinschten
Schwangerschaften fiihrte als die mittle-
re Dosis von Mifepriston (25-50 mg)
(15 Studien; RR 2,01; CI: 1,27-3,17)
oder eine niedrigere Dosis von Mife-
priston (< 25 mg) (9 Studien; RR 1,43;
CI: 1,02-2.01). Der Vergleich der Effek-
tivitdt der Mifepriston-Gabe ergab, dass
eine niedrigere Dosis weniger wirksam
zu sein scheint als die mittlere Dosis (20
Studien; RR 0,7; CI: 0,49-0,92). Bei
selektiver Analyse der statistisch hoch-
wertigeren Studien war dieser Unter-
schied jedoch nicht mehr signifikant
(RR: 0,5; CI: 0,0-1,0). LNG als Einzel-
dosis (1,5 mg) hat die gleiche Effektivi-
tat wie die 2-fache, zeitversetzte Dosis
von je 0,75 mg LNG im Abstand von 12
Stunden (2 Studien, 3830 Frauen; RR
0,77; CI: 0,45-1,30). Levonorgestrel er-
wies sich als wirksamer als die Yuzpe-
Methode (2 Studien; RR: 0,51; CI: 0,31—
0,83). Ulipristalacetat, als selektiver Pro-
gesteron-Rezeptormodulator, ist wahr-
scheinlich genauso wirksam wie LNG
(eine Studie mit 1549 Frauen, RR: 1,89;
CI: 0,75-4,64).

In Deutschland sind derzeit die folgen-
den Methoden zur postkoitalen Kontra-
zeption erhiltlich: Die einmalige Gabe
einer Kombination von Ostrogen und
Gestagen (Ethinylestradiol und Levo-
norgestrel, jedoch kein dediziertes Pri-
parat vorhanden, Off-Label), die einma-
lige Gabe eines Gestagens (Levonorges-
trel) und die Einlage einer Kupferspirale
(Off-Label) (Tab. 2). Zusitzlich zu die-
sen Methoden wurde im 2009 die neue
Substanz Ulipristalacetat (ellaOne®) zu-

J Reproduktionsmed Endokrinol 2011; 8 (6) 403



Postkoitale Kontrazeption

Tabelle 2: Postkoitale Kontrazeption — Ubersicht.

Behandlungs- Zeitpunkt der Verfugbarkeit Wirksamkeit Datenlage Kommentar
schema Erstanwendung

nach ungeschiitz-

tem Verkehr
Hohe Ostrogendosis bis 72 Stunden Selten angewendet 75 % Randomisierte Studie  Obsolet!!
(5 mg Ethinylestradiol Zugelassen friher mit 250 Frauen Hohes Thrombose-
taglich Uber 5 Tage) in den Niederlanden risiko!

Mifepriston (10 oder bis 120 Stunden
25 mg; 25 mg effektiver
nach Cochrane Analyse

von Cheng et al. 2008)

Ostrogen/Gestagen- bis 72 Stunden
Kombinationsmethode
(100 pg Ethinylestradiol
und 0,5 mg Levonor-
gestrel als 2 Dosen mit
einem Zeitabstand von
12 Stunden)
Levonorgestrel bis 72 Stunden
(0,75 mg in zwei Dosen
mit einem Zeitabstand
von 12 Stunden)
Levonorgestrel bis 72 Stunden
(Einzeldosis von 1,5 mg)

Ulipristal (30 mg als bis 120 Stunden

Einzeldosis)

KupferlUD bis 120 Stunden

nach dem friihesten
angenommenen Tag

der Ovulation

Anwendung in China > 85 %
zur postkoitalen Kontra-
zeption; off-label verflg-
bar in verschiedenen
Landern

Seit 1980 Zulassungin 75 %
européischen Landern,
verfligbar als Kombination

aus zugelassenen oralen
hormonalen Kontrazeptiva

Weltweit erhaltlich; 75-85 % mit

in Deutschland zugelassen Abnahme der
Effektivitat mit
Zeit

Weltweit verfligbar; 75-85 % mit

in Deutschland zugelassen Abnahme der
Effektivitat mit
Zeit

ca. 85 % (im
Vergleich zu LNG
Uberlegen, wah-

Européische Zulassung
Mai 2009; Markteinflh-
rung in Deutschland

10/2009 rend des gesam-
ten Zeitfensters
wirksam)

Weltwelt verflgbar, 99 %

aber nicht zur post-
koitalen Kontrazeption
zugelassen

3 randomisierte Stu-
dien mit > 2300 Frauen

Nicht verflgbar in
Europa zur Notfall-
kontrazeption

Meta-Analyse von 10 Stu- Verfligbar, aber

dien mit > 5000 Frauen Off-label

2 randomisierte Studien
mit > 2500 Frauen

Verfligbar

Bisher Standard-
methode

2 randomisierte Studien
mit > 2000 Frauen

Européaische Markt-
einflihrung 10/2009

Meta-Analyse mit 20
Studien und mit
> 8000 Frauen

Verfligbar, aber
nicht zugelassen
flr diese Indikation
(Off-label)

gelassen, die ebenfalls als Einzeldosis
angewendet wird.

# 3. Anwendung bei der
~gesunden” Patientin

3.1. Postkoitale Kontrazeption
wahrend der Anwendung der
Pille

Yuzpe-Methode: Wer diese Methode
mit herkobmmlichen oralen hormonalen
Kontrazeptiva anwendet, sollte danach
dennoch die Pille weiter einnehmen

(vgl. www.notfallverhiitung.de).

Levonorgestrel-Methode (2 Dosen):
Wurde Levonorgestrel angewandt, weil
die Einnahme eines Ovulationshemmers
vergessen wurde, kann nach der LNG-An-
wendung mit der Ovulationshemmer-Ein-
nahme fortgefahren werden. Die kontra-
zeptive Sicherheit im weiteren Verlauf des
ZyKklus ist dann aber nicht gewéhrleistet.
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Levonorgestrel-Methode (1 Dosis):
Wurde Levonorgestrel angewandt, weil
die Einnahme eines Ovulationshemmers
vergessen wurde, kann nach der LNG-
Anwendung mit der Ovulationshemmer-
Einnahme fortgefahren werden. Die
kontrazeptive Sicherheit im weiteren
Verlauf des Zyklus ist dann aber nicht
gewihrleistet.

Ulipristalacetat-Methode: Interaktion
mit Ostrogenen/Gestagenen moglich.
Bei Anwendung von ellaOne® ist die Fort-
setzung der regelmifBigen hormonellen
Kontrazeption nicht kontraindiziert.
ellaOne® kann aber in seiner Wirksam-
keit beeintriachtigt sein (s. Abschnitt 4.5
der Fachinformation). Nach Durchfiih-
rung einer Notfallkontrazeption emp-
fiehlt es sich daher, bei jedem weiteren
Geschlechtsverkehr bis zum Beginn der
folgenden Menstruationsblutung eine
zuverlissige Barrieremethode anzuwen-

den. Eine wiederholte Anwendung von
ellaOne® innerhalb eines Menstruations-
zyklus ist nicht zu empfehlen.

Spirale danach: Bei unregelmifiger
Pilleneinnahme ist die Einlage einer Spi-
rale danach bis zu 5 Tagen nach unge-
schiitztem Geschlechtsverkehr moglich.
Eine orale Kontrazeption kann zur Stabi-
lisierung des Blutungsprofils bis zum
Zyklusende eingenommen und dann ab-
gesetzt werden.

3.2. Verhalten bei mehrfach un-
geschiitztem Verkehr wahrend

eines Zyklus

Bei allen Methoden muss darauf hinge-
wiesen werden, dass die kontrazeptive
Sicherheit stark eingeschrénkt ist.

Yuzpe-Methode: Moglich, aber erhohte
Steroidbelastung und Nebenwirkungs-
risiko.
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Levonorgestrel-Methode: =~ Moglich,
aber erhohte Steroidbelastung und Ne-
benwirkungsrisiko.

Ulipristal-Methode: Mdoglich, aber er-
hohtes Nebenwirkungsrisiko. Mogliche
Interaktion mit oralen hormonalen Kon-
trazeptiva und kontrazeptiven Gestage-
nen.

Kupferspirale danach: Spirale sinnvoll
als Methode zweiter Wahl unter Beriick-
sichtigungen von Alter, Parietit, Kontra-
indikationen und des individuellen Ent-
ziindungsrisikos. Sorgfiltige Risikoauf-
kldrung!

3.3. Postkoitale Kontrazeption

im Wochenbett

Beim Einsatz einer postkoitalen Kontra-

zeption im Wochenbett ist Folgendes zu

beachten:

— erhohtes Risiko fiir Thrombosen und
Thromboembolien

— moglicher Ubergang der verwendeten
Arzneimittel iiber die Muttermilch auf
das Neugeborene.

Yuzpe-Methode: Stillen und postkoitale
Kontrazeption: Sowohl durch Levonor-
gestrel als auch die Kombination von
LNG und Ethinylestradiol kann das Stil-
len ungiinstig beeinflusst, d. h. die Milch-
menge reduziert werden. Schiddigungen
des S#uglings infolge Ubergangs der Ste-
roide in die Milch sind hingegen nicht
bekannt und auch nicht zu befiirchten, da
zumeist nur geringe Hormonmengen in
die Milch iibergehen. Die Anwendung
der genannten Steroide ist also auch wih-
rend des Stillens erlaubt. Eine gute Si-
cherheit ergibt sich aus folgendem Vorge-
hen: der Sédugling wird unmittelbar vor
der Einnahme des Préiparats noch einmal
gestillt und nach der Einnahme sollte 12
Stunden abgepumpt und die Milch ver-
worfen werden, ehe dann im normalen
Rhythmus weiter gestillt wird.

Levonorgestrel-Methode: Unmittelbar
vor Einnahme der Tablette stillen und
dann nach der Anwendung von PiDaNa®
1,5 mg 8 h lang abpumpen und die Milch
verwerfen, dann wie zuvor weiterstillen
(bei 3-4 Stunden Stillrhythmus reicht
das Verwerfen einer Stillmahlzeit).

Ulipristalacetat-Methode: ellaOne® ist
bei bestehender oder vermuteter Schwan-
gerschaft kontraindiziert (siehe Fach-
information). Es ist nicht bekannt, ob

Ulipristalacetat bei Menschen oder Tie-
ren in die Muttermilch tibertritt. Als lipo-
phile Substanz kann es aber theoretisch
in die Muttermilch iibertreten. Ein Risi-
ko fiir das gestillte Kind ist nicht auszu-
schlieBen. Nach Einnahme von ellaOne®
wird daher empfohlen, das Stillen fiir
mindestens 36 Stunden zu unterbrechen.

Kupferspirale danach: Kein Einfluss
einer Kupfer-IUD auf Stillen. Die Einla-
ge sollte allerdings nach Involution des
Uterus erfolgen, zur Vermeidung von
Perforationen oder Fehleinlagen meist
spiter als 6 Wochen nach Geburt.

3.4.Verhalten bei Erbrechen nach
Einnahme der ,,Pille danach”
Wegen der besseren Vertréiglichkeit soll-
ten die Hormone nicht auf niichternen
Magen, sondern erst nach der Aufnahme
von Nahrung oder mit der Nahrung ein-
genommen werden.

Empfehlungen des Berufsverbands der
Frauenirzte betreffen das Verhalten nach
Erbrechen  (http://www.bvfbw.de/pdf/
news/1/Hormonelle Notfallkontrazep-
tion - Anwendungsempfehlungen. pdf;
http://www.frauenarzt.de/1/2010PDF/
2010-07/2010-07-notfallkontrazeption.
pdf)

Levonorgestrel-Methode: Bei Erbre-
chen innerhalb von 3 Stunden eine wei-
tere Tablette einnehmen. Im Interesse
der besseren Vertriglichkeit sollte LNG
nicht auf niichternen Magen, sondern
erst nach oder mit der Nahrungsaufnah-
me eingenommen werden. Priovulato-
risch kann durch die zusitzliche Einnah-
me von 15 mg Meloxicam, einem Cox-
2-Hemmer, die Ovulation verhindert
und so die Effektivitit erhoht werden.

Yuzpe-Methode: Wenn innerhalb von 3
Stunden nach der Einnahme des Pripa-
rats Erbrechen auftritt, sollte die vorher
eingenommene Dosis noch einmal ein-
genommen werden.

Ulipristalacetat-Methode: Wenn inner-
halb von 3 Stunden nach der Einnahme
von ellaOne® Erbrechen auftritt, sollte
eine weitere Tablette eingenommen wer-
den.

3.5. Schwanger trotz postkoi-
taler Kontrazeption?
Yuzpe- und Levonorgestrel-Methode

(http://www.embryotox.de/PiDaNa.html):

Konsequenzen nach Anwendung von
LNG in der Schwangerschaft: Die
versehentliche Anwendung gestagen-
haltiger hormonaler Kontrazeptiva, der
,Pille danach* oder niedrig dosierter
Gestagene zur Behandlung einer Ame-
norrhoe bis in die Frithschwangerschaft
hinein erfordern keine Konsequenzen.
Ist ein hoch dosiertes Gestagenpriparat
ohne Kenntnis der Schwangerschaft ver-
abreicht worden, sollte zur Bestidtigung
der normalen Organentwicklung des Fe-
tus eine Ultraschall-Fehlbildungsdiag-
nostik durchgefiihrt werden.

Ulipristalacetat-Methode: Eine Indi-
kation zum Schwangerschaftsabbruch
wegen einer moglichen fruchtschidi-
genden Wirkung von Ulipristalacetat be-
steht nicht. Dem Hersteller liegen die
Daten einiger weniger unauffillig ver-
laufener Schwangerschaften ohne kind-
liche Fehlbildungen vor.

ellaOne® ist bei bestehender oder vermu-
teter Schwangerschaft kontraindiziert
(sieche Abschnitt 4.3 der Fachinforma-
tion). Uber den Gesundheitszustand von
Foten/Neugeborenen nach intrauteriner
Exposition mit Ulipristalacetat liegen
nur duflerst wenige Daten vor. Obwohl
kein teratogenes Potenzial festgestellt
wurde, sind die tierexperimentellen Da-
ten in Bezug auf die Reproduktions-
toxizitdt nicht ausreichend (siehe Ab-
schnitt 5.3 der Fachinformation). HRA
Pharma fiihrt ein Schwangerschafts-
register zur Erfassung des Ausgangs
von Schwangerschaften nach ellaOne®-
Exposition (http://www.hra-pregnancy-
registry.com/de/). Alle Anwenderinnen
sowie Angehorige der Gesundheits-
berufe werden gebeten, Fille einer
ellaOne®-Exposition dorthin zu melden.

Kupferspirale danach: IUP schiitzen
eher vor intrauteriner als vor extrauteri-
ner Schwangerschaft, es gibt jedoch An-
zeichen dafiir, dass auch die Wahrschein-
lichkeit einer extrauterinen Schwanger-
schaft bei [UP-Anwendung vermindert
ist. Sollte es bei liegendem IUP zu einer
Schwangerschaft kommen, muss z. B.
durch Ultraschall iiberpriift werden, ob
die Schwangerschaft intrauterin oder
ektop lokalisiert ist.

Tritt bei einem liegenden IUP eine intra-
uterine Schwangerschaft auf, sollte in-
dividuell entschieden werden, ob die
Schwangerschaft ausgetragen werden
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kann. Das Ziehen einer Spirale bei
Schwangerschaft ist nur sinnvoll, wenn
der Faden sichtbar ist und die Spirale
unterhalb des Fruchtpols liegt. Uber das
erhohte Abortrisiko muss die Frau auf-
geklirt werden. Da es sich um eine spe-
zielle Einzelfallentscheidung handelt,
konnen keine generellen Empfehlungen
gegeben werden.

Bisher gibt es keine Beweise, dass ein
IUP bei Fortsetzen einer Schwanger-
schaft zu Geburtsschéden fiihrt [70-73].

Wird die Schwangerschaft trotz liegen-
dem IUD fortgesetzt, sollten bei erhoh-
tem Infektions- und Friihgeburtsrisiko
[70] regelmiBige Kontrollen und pri-
nataldiagnostische Untersuchungen er-
folgen. Auch schwere Infektionsver-
ldufe bis hin zur Septikdmie wurden be-
obachtet. Falls das Pessar wihrend der
Schwangerschaft in situ verbleibt, wird
es im Allgemeinen vor oder zusammen
mit der AusstoBung der Plazenta und der
Eihdute ausgeschwemmt. Bei unklarem
Verbleib des IUD postpartal kann mit
einer Beckeniibersichtsaufnahme oder
Ultraschalluntersuchung das TUP mog-
licherweise lokalisiert werden.

Die Studie von Hov und Mitarbeitern
(2007) [74] hat in Ubereinstimmung mit
anderen Untersuchungen gezeigt, dass
es keinen Anhalt dafiir gibt, dass Kupfer-
IUDs das Risiko fiir Fertilitdtsstorungen
erhohen, egal aus welchem Grund die
Entfernung des IUDs erfolgt ist [72].

Allerdings sollte man Frauen mit einem
Kupfer-IUD zu einer (beidseitig) mono-
gamen Beziehung raten, um jegliches
Restrisiko zu minimieren [75].

Ektopische Schwangerschaft: Bei ver-
muteter ektoper Schwangerschaft sind
engmaschige Verlaufskontrollen (HCG,
Sonographie, Klinik) und ggfs. bei Besti-
tigung das operative Vorgehen mit gleich-
zeitiger Entfernung des IUDs indiziert.

3.6. Blutungsmuster nach
postkoitaler Kontrazeption
Yuzpe-Methode: Blutungen: Sowohl
nach Anwendung von Levonorgestrel als
auch nach Ostrogen-Gestagen-Einnah-
me konnen im betreffenden Zyklus Ver-
dnderungen des bisherigen Blutungs-
profils auftreten. Es kann zu einer zu-
satzlichen vaginalen Blutung einige
Tage nach Einnahme kommen. Bei pri-
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ovulatorischer Anwendung tritt die
Menstruationsblutung meist bis zu 7
Tage friither ein, bei postovulatorischer
Applikation meist etwa am erwarteten
Menstruationstermin.

Levonorgestrel-Methode (s. Fachinfor-
mation PiDaNa® oder Levogynon®):
Nach der Einnahme von PiDaNa® 1,5 mg
tritt die Menstruationsblutung im Allge-
meinen in normaler Stirke und zum er-
warteten Zeitpunkt ein. Verldngerung
oder Verkiirzung des Zyklus um einige
Tage werden berichtet. Tritt nach An-
wendung einer regelmifigen hormo-
nalen Kontrazeption innerhalb des
néchsten auf die Einnahme von PiDaNa®
1,5 mg folgenden einnahmefreien Zeit-
raums keine Menstruationsblutung auf,
muss ein Schwangerschaftstest durchge-
fiihrt werden.

Ulipristalacetat-Methode (s. Fachinfor-
mation ellaOne®): Im Zweifelsfall sollte
bei einer Verzogerung der nachfolgen-
den Menstruationsblutung um mehr als
7 Tage, bei abnormer Blutung zum Zeit-
punkt der erwarteten Menstruation oder
bei Zeichen einer moglichen Schwan-
gerschaft (Brustspannen, Ubelkeit) im-
mer ein Schwangerschaftstest durchge-
fiihrt werden. Auch bei schwacher Perio-
denblutung im folgenden Zyklus nach
Einnahme von ellaOne® sollte zum Aus-
schluss einer Extrauteringraviditit ein
Schwangerschaftstest erfolgen. Nach
der Einnahme von ellaOne® kann die
folgende Menstruationsblutung um eini-
ge Tage verfriiht oder verspitet auftre-
ten. Bei etwa 6 % der Frauen trat die
Menstruation mehr als 7 Tage friiher als
erwartet auf, bei etwa 20 % verzogerte
sie sich um mehr als 7 Tage und bei 5 %
um mehr als 20 Tage.

Kupferspirale danach: Nach Einlage
einer Kupferspirale konnen innerhalb
der ersten Wochen bis Monate Zwischen-
blutungen auftreten. Unter Mirena® ist in
20 % der Fille mit einer Amenorrhoe zu
rechnen.

3.7. Arzneimittelinteraktionen
Yuzpe-Methode: Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen: Siehe Fachinforma-
tion ,,Orale hormonale Kontrazeptiva“.

Levonorgestrel-Methode: Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen (nach Fach-

information PiDaNa®): ,,Die Verstoff-
wechselung von Levonorgestrel wird
durch gleichzeitige Anwendung von
Leberenzym-Induktoren verstirkt: Anti-
konvulsiva (Phenobarbital, Phenytoin,
Primidon, Carbamazepin), Rifabutin,
Rifampicin, Griseofulvin, Ritonavir,
Hypericum perforatum (Johanniskraut).
Die Wirksamkeit von PiDaNa® 1,5 mg
kann bei gleichzeitiger Einnahme dieser
Wirkstoffe herabgesetzt sein.*

Ulipristalacetat-Methode: Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen (nach Fach-
information ellaOne®): Ulipristalacetat
wird in vitro durch CYP3A4 metaboli-
siert. Gezielte Studien zu Wechselwir-
kungen in vivo wurden nicht durchge-
fiihrt.

Mogliche Beeinflussung von Ulipristal-
acetat durch andere Arzneimittel:
CYP3A4-Induktoren (z. B. Rifampicin,
Phenytoin, Phenobarbital, Carbamaze-
pin, Ritonavir, Johanniskraut/Hyperi-
cum perforatum) koénnen die Plasma-
konzentration und somit die Wirksam-
keit von Ulipristalacetat herabsetzen.
Die gleichzeitige Anwendung mit diesen
Arzneimitteln wird daher nicht empfoh-
len. Zu beachten ist, dass die Enzym-
induktion nur langsam abklingt und die
Plasmakonzentration von Ulipristalace-
tat noch 2-3 Wochen nach Beendigung
der Einnahme eines Enzyminduktors
veridndert sein kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arz-
neimitteln, die den pH-Wert im Magen
erhohen (z. B. Protonenpumpenhemmer,
Antazida, H2-Rezeptor-Antagonisten)
kann die Plasmakonzentration von Uli-
pristalacetat vermindert und die Wirk-
samkeit somit beeintrichtigt sein. Die
gleichzeitige Anwendung wird daher
nicht empfohlen. Durch stark wirksame
CYP3A4-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol,
Itraconazol, Telithromycin, Clarithro-
mycin, Nefazodon) konnen die Plasma-
konzentrationen von Ulipristalacetat er-
hoht werden. Die klinische Relevanz
dieser Wechselwirkung ist nicht be-
kannt.

Mogliche Beeinflussung anderer Arz-
neimittel durch Ulipristalacetat: Da
Ulipristalacetat mit hoher Affinitdt an
den Progesteronrezeptor gebunden wird,
kann die Wirkung gestagenhaltiger Arz-
neimittel beeintrichtigt werden: Die
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kontrazeptive Wirkung von hormonellen
Kombinationsprédparaten oder rein ges-
tagenhaltigen Arzneimitteln kann ver-
mindert sein. Die gleichzeitige Anwen-
dung von Ulipristalacetat und Notfall-
kontrazeptiva auf Basis von Levonor-
gestrel wird nicht empfohlen.

Spirale danach: Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen: keine fiir die Kup-
fer-Spirale; bei der Levonorgestrelspi-
rale liegen die Serumspiegel von Levo-
norgestrel sehr niedrig.

3.8. Praktisches Vorgehen nach
ungeschiitztem GV unter oder
ohne gleichzeitige Einnahme
der Pille

Voruntersuchungen

Klinische Untersuchung zur Beurtei-
lung des Zervixfaktors nur bei Frauen
ohne hormonale Kontrazeption zur Zy-
klusmitte. Im Einzelfall evtl. auch in
Kombination mit einer Ultraschallunter-
suchung.

Schwangerschaftstest nur bei leichterer
Blutung als iiblich sinnvoll. Differenzi-
aldiagnose Frithschwangerschaft bzw.
EUG.

Ultraschall im Einzelfall zur Zyklus-
mitte sinnvoll, wenn unklar ist, ob die
Ovulation bereits innerhalb der letzten
12-24 Stunden stattgefunden hat (z. B.
kein Follikel, freie Fliissigkeit im
Douglas). Frage nach Treffsicherheit
und Notwendigkeit der Untersuchung,
auch vor dem Hintergrund, dass die
Ultraschalluntersuchung nicht von der
GKYV iibernommen wird.

LH-Test im Urin: Nachweis, ob derzeit
Ovulation.

Patientin unter oralen hormonalen
Kontrazeptiva

Das Vergessen der Pille ist unabhidngig
von der Zyklusphase. Es ist keine weite-
re Zusatzuntersuchung klinischer Art er-
forderlich, wenn die letzte Periode regel-
stark war und hierdurch eine Schwan-
gerschaft unwahrscheinlich erscheint. In
diesen Fillen sollte Anwendung von Le-
vonorgestrel 1,5 mg oder von Ulipristal-
acetat 30 mg erfolgen. Nach Einnahme
des Priparats ist die Fortsetzung der
Pilleneinnahme bis zum Ende des Zy-
klus mit dem Hinweis zu empfehlen,

dass in diesem Zyklus sicherheitshalber
zusitzlich kontrazeptive Methoden an-
gewandt werden sollten.

Patientin ohne hormonale Kontrazep-

tiva

Hier soll im Einzelfall Folgendes be-

riicksichtigt werden:

1. Zeitintervall zwischen ungeschiitz-
tem GV und Vorstellung in der Praxis

2. Zyklustag

3. Zyklusverhalten (regelmifig, unre-
gelmifig)

4. Stirke und Dauer der letzten und
vorletzten Blutung

1. Menstruation: Bei normaler Mens-
truation keine weitere Diagnostik bzgl.
Schwangerschaft, bei leichterer Blutung
als tiblich ist ein Schwangerschaftstest
sinnvoll. Differenzialdiagnose EUG.

2. Erste Zyklushilfte: Keine weitere
Diagnostik, da sowohl LNG als auch
Ulipristalacetat die Follikelreifung un-
terdriicken und den Eisprung hinaus-
schieben. Verordnung der ,,Pille danach*
ohne weitere Voruntersuchungen.

3. Zyklusmitte: Hierbei stellt sich die

Frage, ob der Eisprung bereits innerhalb

der folgenden Tage nach dem unge-

schiitzten GV bis zur Vorstellung in der

Arztpraxis erfolgt ist. Hiernach richtet

sich das Management nach einer Einzel-

fallentscheidung:

— Klinische Untersuchung mit Zer-
vixindex: Diinnfliissiger spinnbarer
Schleim oder bereits wieder dickfliis-
siger Schleim mit oder ohne Sper-
mien?

— Ultraschall zum Nachweis eines Folli-
kels oder zum Nachweis eines Folli-
kels mit freier Fliissigkeit im Douglas?
Die Ultraschalluntersuchung ist in die-
ser Situation keine Kassenleistung.

— Evtl. LH-Nachweis im Urin mit Stib-
chentest?

Da bei kiirzlich zuriickliegendem Ei-
sprung mit zuvor erfolgtem ungeschiitz-
tem GV sowohl LNG als auch Ulipristal
nicht wirken, kommt die Einlage eines
Kupfer-IUDs je nach Alter, Paritit, In-
fektionen sowie weiterer Kontraindikati-
onen fiir IUDs in Betracht. Bei Nullipa-
ren kann die Einlage eines GyneFix 330
bzw. GyneFix 200 in Erwédgung gezogen
werden. Die Einlage eines Kupfer-IUDs
stellt in jedem Fall eine Off-Label-Indi-
kation dar.

Alternativ sicherheitshalber: ,,Pille da-
nach®.

4. Zweite Zyklushiilfte bei regelmiBi-
gem Zyklus: Keine weiteren Vorunter-
suchungen. Dennoch sicherheitshalber
,,Pille danach®.

Schwieriger wird die Frage noch bei
einem unregelméfBigem Zyklus. Letzt-
lich sollte man keiner Frau die ,,Pille da-
nach® vorenthalten.

Ein zu kompliziertes Praxismanagement
beeinflusst auch die Patientenauswahl
der Praxis.

Eine Nachuntersuchung nach der nichs-
ten Menstruation oder auch bei ausge-
bliebener Menstruation ist notwendig.
Hier wiirde sicher auch ein Schwanger-
schaftstest oder eine Ultraschallunter-
suchung notwendig sein, um eine Blu-
tung in der Frithschwangerschaft bei
Weiterbestehen der Schwangerschaft
nicht fehlzuinterpretieren.

3.9. Schiitzt die ,,Pille danach”
auch vor Geschlechtskrankhei-
ten und einer HIV-Infektion?
Nein. Weder die normale Pille noch die
,-Pille danach* schiitzen vor Geschlechts-
krankheiten oder einer Infektion mit
HIV. Das kann nur ein Kondom und An-
wendung von ,Safer Sex“-Praktiken
beim Geschlechtsverkehr.

Besteht die begriindete Gefahr, sich bei
einem ungeschiitzten Geschlechtsver-
kehr mit HIV infiziert zu haben, sollte
man sich sofort {iber die Moglichkeit
einer ,,Postexpositionellen Prophylaxe
(PEP) irztlich beraten lassen. Mit die-
ser speziellen NotfallmaSnahme, bei
der eine Kombination aus 3 antiretro-
viralen Medikamenten verwendet wird,
sollte innerhalb von wenigen Stunden
bis maximal 24 (72) h nach dem un-
geschiitzten Geschlechtsverkehr be-
gonnen und fiir eine Dauer von 4 Wo-
chen eingenommen werden. Aktuelle
Therapieempfehlung der medikamen-
tosen PEP: Truvada® (300 mg TDF +
200 mg FTC) plus Kaletra Tb1® (2x400/
100 mg LPV/r) oder Sustiva® (600 mg
EFV). Da diese Behandlungen nicht zu-
gelassen sind, muss der Patient dariiber
und iiber mogliche Nebenwirkungen
(z. B. Sustiva® und Schwangerschaft!)
umfassend aufgeklart werden [76]
(Tab. 3).
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Tabelle 3: Indikation zur HIV-PEP bei nicht-beruflicher HIV-Exposition. Nach [75].

— Transfusion von HIV-haltigen Blutkonserven oder Erhalt von mit hoher Wahrscheinlich-

keit HIV-haltigen Blutprodukten oder Organen

HIV-PEP empfehlen

— Ungeschutzter vaginaler oder analer Geschlechtsverkehr mit einer HIV-infizierten Person

HIV-PEP empfehlen

— Nutzung von HIV-kontaminiertem Injektionsbesteck durch mehrere Drogengebrauchende

HIV-PEP empfehlen

— Ungeschutzter oraler Geschlechtsverkehr mit der Aufnahme von Sperma des HIV-infi-

zierten Partners in den Mund

HIV-PEP nicht empfehlen*

— \Verletzung an gebrauchtem Spritzenbesteck zur Injektion von Drogen, Medikamenten

oder Insulin

HIV-PEP nicht empfehlen

Die Wirksamkeit der antiretroviralen Therapie ist durch die Einfihrung neuer Medikamente
wesentlich erhdht worden. Mit der gleichzeitigen Verabfolgung dieser Substanzen ergeben
sich hinsichtlich der Reduktion der Viruslast im Blut wesentlich bessere Ergebnisse als un-
ter der AZT-Monotherapie. Ublich ist die Kombination von 2 Reverse-Transkriptase-Inhibito-
ren (NRTIs) und 2 Proteinase-Inhibitoren (PIs) oder einem nicht-nukleosidalen Transkriptase-

inhibitor (NNRTI).

Bei hohem Risiko ist folgende Postexpositionsprophylaxe (PEP) zu empfehlen:

Risiko

Medikamente

Risiko bei HIV-Exposition
(z. B. tiefer Nadelstich mit
aufgelagertem Blut)

Truvada® (Viread®, Tenofovir 300 mg + Emtriva®,
Emtricitabin 200 mg)
oder

Combivir® (Retrovir®, AZT 2 x 300 mg + Epivir®,
Lamivudin 2x 150 mg)

und

Kaletra Thl.® (Lopinavir/r, 2 x 400/100 mg)

oder

Sustiva® (Efavirenz 600 mg)

* bei zuséatzlichen Risikofaktoren anbieten

auf die Schleimhaut auszuiiben) reini-
gen.

Keine (!!) Scheiden- oder Darmspiilung
durchfiihren.

Bei Aufnahme von Samenfliissigkeit in
den Mund: Sofort ausspucken und mit
Wasser 4- bis 5-mal kurz nachspiilen.

Wenn Samenfliissigkeit ins Auge ge-
langt: Mit Wasser ausspiilen.

PEP-Guidelines:

Deutsche Empfehlungen [76]/Deutsch-
Osterreichische Empfehlungen:
www.daignet.de/site-content/hiv-therapie/
leitlinien-1/Leitlinien%20zur%20 post-

expositionellen%20Prophylaxe% 20der
9%20HIV-Infektion.pdf [78] (Stand 2008)

Europidische Empfehlungen:
www.europeanaidsclinicalsociety.org/
guidelinespdf/1 Treatment of HIV In-
fected Adults.pdf (Seite 12, Stand 2008)
[79]

Amerikanische Empfehlungen:
www.cde.gov/mmwr/pdf/rr/rr5409.pdf

Die HIV-PEP ist eine Notfallma3nahme.
Sie kann eine Infektion nicht sicher
verhindern. Ihr Schutzeffekt wird auf
ca. 80 % geschitzt. Die Einschitzung,
ob wirklich ein relevantes Risiko vorge-
legen hat, und ob eine HIV-PEP indiziert
ist, muss durch einen Arzt erfolgen.

Die deutsche AIDS-Hilfe informiert
iiber die Notwendigkeit und MaBnah-
men der HIV-PEP [77].

Bundesweite Hotline der deutschen
AIDS-Hilfe: Telefonnummer: 0180 33
19411 (9 Cent pro Minute aus dem deut-
schen Festnetz, abweichende Tarife der
Mobilanbieter). Erreichbarkeit: Mon-
tag—Freitag von 09:00-bis 21:00, Sonn-
tag von 12:00-14:00 Uhr

Wann wird eine HIV-PEP angeboten

[771?

1. Nach ungeschiitztem Vaginal- oder
Analverkehr mit einem HIV-positi-
ven Sexualpartner (z. B. Kondom-
unfall) mit nachweisbarer oder unbe-
kannt hoher Viruslast;

2. Nach anonymem ungeschiitztem
Anal- oder Vaginalverkehr nur dann,
wenn eine Infektion des Sexualpart-
ners sehr wahrscheinlich ist.
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Die HIV-PEP nach ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr mit einer moglicher-
weise HIV-positiven Person wird nicht
von der gesetzlichen Krankenkasse tiber-
nommen (geschitzte Kosten fiir die
4-wochige Kombinationstherapie bis
€ 2000,-). Als Nebenwirkungen werden
hauptsichlich Ubelkeit, Antriebslosig-
keit und Durchfall beschrieben.

Therapiebeginn [77]

Je friiher, desto besser: Eine PEP sollte
im optimalen Fall innerhalb von 2 Stun-
den, moglichst innerhalb von 24 Stun-
den nach einer Exposition mit HIV be-
gonnen werden. Theoretisch moglich ist
eine PEP bis zu 72 Stunden nach Exposi-
tion, einige Kliniken halten den Beginn
einer PEP nach iiber 48 Stunden aber
nicht mehr fiir sinnvoll.

Weitere SofortmafSnahmen nach sexu-
eller Exposition [77]
SofortmaBnahmen ergidnzen die HIV-
PEP, sie konnen sie nicht ersetzen!

Nach ungeschiitztem Geschlechts-
verkehr: Penis unter flieBendem Wasser
mit Seife waschen. Dazu Vorhaut zu-
riickziehen und Eichel sowie Innensei-
te der Vorhaut vorsichtig (ohne Druck

(Stand 2005) [80]

B 4. Postkoitale Kontrazeption
bei ,kranken” Patientinnen?

4.1. Diabetes mellitus
Yuzpe-Methode: Keine Einschrinkung;
s. Einfluss oraler hormonaler Kontra-
zeptiva auf den Kohlenhydratstoffwech-
sel in Bezug auf Diabetes mellitus in den
entsprechenden Fachinformationen.

Levonorgestrel-Methode: Keine Ein-
schrinkung; es liegen allerdings auch
keine klinischen Studien vor. Bei einma-
liger Anwendung sollte nach einer Risi-
ko-Nutzen-Analyse der Vorteil der Me-
thode iiberwiegen.

Ulipristalacetat-Methode: Keine Ein-
schrinkung; es liegen allerdings auch
keine klinischen Studien vor. Bei einma-
liger Anwendung sollte nach einer Risi-
ko-Nutzen-Analyse der Vorteil der Me-
thode tiberwiegen.

Spirale danach: Kein Einfluss eines
Kupfer-1UD.

4.2. Thrombophilie
Je nach individueller Abschitzung bei
deutlich erhohtem Thromboserisiko sind
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VerhaltensmaBregeln (Trinkmenge er-
hohen, korperliche Bewegung, medizi-
nische Kompressionsstriimpfe) oder eine
Heparinisierung (mit niedermolekularen
Heparinen fiir 1-3 Tage) indiziert.

In Ausnahmesituationen sollte bei ho-
hem VTE-Risiko die Frage der Spirale
danach in Erwédgung gezogen werden.

Die Levonorgestrel-Methode hat theore-
tisch ein geringeres Thrombophilie-Ri-
siko als die kombinierte Yuzpe-Methode
mit Einsatz von Ethinylestradiol und Le-
vonorgestrel, allerdings sind auch dafiir
keine erhohten Risiken fiir Thrombosen
und Embolien beschrieben.

Yuzpe-Methode: siehe oben
Levonorgestrel-Methode: siehe oben

Ulipristal-Methode: Hierzu
derzeit keine Studien vor.

liegen

Spirale danach: Kein Einfluss eines
Kupfer-IUD (WHO-Empfehlung in ers-
ter Priferenz).

4.3. Epilepsie

Bei Frauen mit Epilepsie sind durch die
Anwendung von oralen Préparaten zur
postkoitalen Kontrazeption Medika-
menteninteraktionen und Verdnderun-
gen der Plasmaspiegel vieler Anti-
epileptika moglich. Durch Antiepilep-
tika kann jedoch auch die Wirkung der
postkoitalen Methode eingeschrinkt
sein. Ostrogene konnen zur Auslosung
eines epileptischen Anfalls fiihren. Bei
Gestagenen ist dies nicht zu erwarten.
Die sicherste Wahl als postkoitale Me-
thode bei Epileptikerinnen und lang-
fristig sichere Kontrazeption ist die
Einlage eines IUD.

Yuzpe-Methode: Es liegen keine klini-
schen Daten vor.

Levonorgestrel-Methode: Es liegen kei-
ne klinischen Daten vor. Je nach zu er-
wartender Arzneimittelinteraktion durch
das Antiepileptikum muss entschieden
werden, ob die Patientin einmal 1,5 mg
oder 2x 1,5 mg Levonorgestrel ein-
nimmt (Off-Label-Empfehlung).

Ulipristal-Methode: Medikamenten-
interaktion moglich. Je nach zu erwar-
tender Arzneimittelinteraktion durch das
Antiepileptikum muss entschieden wer-

den, ob die Patientin 1 Tablette Ulipris-
talacetat oder 2 Tabletten einnimmt (Off-
Label-Empfehlung).

Spirale danach: Keine Wirkung eines
Kupfer-IUD zu erwarten; LNG-Frei-
setzung durch LNG-IUS diirfte keine
wesentlichen klinischen Nebenwirkun-
gen hervorrufen.

4.4. Medikamenteneinnahme
siehe Abschnitt: ,,Arzneimittelinteraktio-
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Postkoitale Kontrazeption bei Frauen
mit Kontraindikationen fiir Ostrogene
Gingige Kontraindikationen gegen Os-
trogene sind Brustkrebs in der Eigen-
anamnese, Z. n. Thrombose, Leber-
erkrankungen mit hohen Leberwerten (s.
Fachinfo).

Yuzpe-Methode: Per se obsolet.

Daher kommt in erster Linie Ulipristal
als ,,Pille danach® in Betracht, alternativ
die Levonorgestrel-Methode und die
»Spirale danach®. Ulipristalacetat je-
doch kann bei allen Frauen angewandt
werden, insbesondere bei denjenigen,
bei denen die Gabe von Ostrogenen
kontraindiziert ist und bei denen gleich-
zeitig Kontraindikationen fiir die intrau-
terine Kontrazeption bestehen.

B 5. Rechtliche Aspekte bei
der Verordnung postkoita-
ler Kontrazeption

5.1. Notfall-Kontrazeption:
Rechtslage

Ein Arzt ist nicht verpflichtet, einer Frau
die ,,Pille danach* zu verschreiben. Falls
nach Verweigerung der Verschreibung
eine Schwangerschaft eintritt, muss der
Arzt weder Schadensersatz leisten, noch
Schmerzensgeld zahlen. Das heif3t: Der
Arzt hat das Recht auf Gewissensfrei-
heit.

Die Schadensersatzklage einer Frau, die
von einem Arzt im nichtlichen Not-
dienst die Verschreibung der ,.Pille da-
nach” verlangte, weil beim Geschlechts-
verkehr das Kondom gerissen war, wur-
de abgewiesen. Das Gericht verneinte
bei der dann schwanger gewordenen
Frau einen Notfall und hielt die Verwei-
gerung des Arztes aus ethisch-morali-
schen Griinden fiir rechtens (Landge-
richt Frankfurt, AZ: 2-14016/01).

Da dieses Urteil bisher von keinem Ober-
landesgericht bestitigt wurde, sollte man
mit der o. g. Aussage vorsichtig umgehen.

5.2. Aufklarung und Einverstandnis
nach Lebensalter der Patientin
Brauchen Minderjdhrige die Zustim-
mung ihrer Eltern, um die ,,Pille danach*
zu bekommen?

12- bis 14-Jahrige: Wie bei der her-
kommlichen Pille benotigen Midchen
< 14 Jahren aus rechtlichen Griinden
auch bei der ,,Pille danach* die Zustim-
mung ihrer Eltern.

14- bis 16-Jahrige: Ab 14 Jahren liegt
es im Ermessen des Arztes, ein Rezept
auszustellen.

16- bis 18-Jihrige: Im Allgemeinen be-
stehen keine Probleme, ein Rezept fiir
die ,,Pille danach* zu erhalten.

18- bis 21-Jédhrige: Frauen im Alter von
18 bis zum vollendeten 20. Lebensjahr
miissen eine Zuzahlung von € 5,— leis-
ten. Hinzu kommt bei Frauen ab 18 Jah-
ren die Praxisgebiihr von € 10,—.

Yuzpe-Methode: Keine Alterseinschrin-
kung (Anm.: allerdings auch keine Zu-
lassungsstudien bei Frauen < 18 Jahren).

Levonorgestrel-Methode: Keine Alters-
einschrinkung (Anm.: Allerdings auch
keine Zulassungsstudien bei Frauen < 18
Jahren).

Ulipristal-Methode: Sicherheit und
Wirksamkeit nur fiir Frauen > 18 Jahren
nachgewiesen. Aus medizinischer Sicht
gibt es keinen Grund, warum das Pripa-
rat nicht bei Frauen < 18 Jahren einge-
setzt werden sollte. Nach der Fachinfo
ellaOne® wurde eine begrenzte Anzahl
an Frauen unter 18 Jahren in klinischen
ellaOne®-Studien untersucht.

Spirale danach: Nicht < 18 Jahren; nur
als Notfallmethode zu empfehlen.

W 6. Ethische und religiose
Aspekte bei der Verordnung
postkoitaler Kontrazeption

Ethisch: Kommt die Nutzung der ,,Pille
danach* einer Abtreibung gleich?

Yuzpe-Methode: Im Gegensatz zur
»Spirale danach* ist die ,,Pille danach*
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kein Friithabortivum [81]. Die Wirkung
von LNG bei einmaliger Nutzung in der
Notfallsituation beruht in einer Blocka-
de beziehungsweise Verzogerung der
Ovulation durch die Verhinderung oder
Verzogerung des mittzyklischen An-
stiegs des luteinisierenden Hormons
(LH-Peak). Die ,,Pille danach® wirkt
nachweislich nicht auf Spermienfunk-
tion, Oozytenreifung und Fertilisierung,
Expression von Steroidrezeptoren, En-
dometriumreifung oder Implantation
[82]. Allerdings wurde bei einer Arbeit
von Kahlenborn et al. (2002) [83] einge-
rdaumt, dass sowohl das Yuzpe-Regime
als auch Levonorgestrel moglicherweise
noch nach der Fertilisierung wirken.

Levonorgestrel-Methode: Wirkungs-
mechanismus wie Yuzpe-Methode. Sie-
he auch Ulipristal.

Ulipristalacetat-Methode: Der Wir-
kungsmechanismus entspricht der Yuzpe-
und Levonorgestrel-Methode; jedoch ist
fiir einen ldngeren Zeitraum Wirksam-
keit nachgewiesen, da Ulipristalacetat
im Gegensatz zu Levonorgestrel auch
bei bereits beginnendem LH-Peak wirkt.
Ist der LH-Peak kurz vor Anwendung
bereits erfolgt, wirkt Ulipristal in der
Dosierung von 30 mg nicht mehr.

Spirale danach: Implantationshemmer
durch lokale Wirkung. Durch direkte In-
teraktion mit dem Endometrium ist eine
Implantationshemmung die kontrazep-
tive Wirkung der Spirale danach (Kup-
fer-IUD; nicht Levonorgestrel-IUS).
Das Zeitfenster von bis zu 5 Tagen nach
Geschlechtsverkehr und moglicher Be-
fruchtung der Eizelle liegt meist noch
vor der zu erwartenden Implantation des
Embryos.

Sexuelle Freiziigigkeit: Diverse inter-
nationale Studien zur ,,Pille danach®
belegen, dass eine niedrigschwellige
Zuginglichkeit, wie Rezeptfreiheit
oder die Verteilung in Schulen, keinen
Einfluss auf das sexuelle Verhalten hat
[84, 85].

Bei Verwendung unsicherer Kontra-
zeptionsmethoden: Vor allem bei der
Nutzung von Barrieremethoden sollte an
die ,,Pille danach* wegen der sehr gerin-
gen Nebenwirkungen und praktisch feh-
lenden Kontraindikationen schon fiir
den Notfall im voraus als ,,Plan B ge-
dacht werden [84, 85].
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Kardiovaskuliires Risiko: Auch wenn
das Risiko fiir venose Thromboembolien
bei der LNG-Methode als gering ange-
sehen wird (vgl. Diskussion Arztvor-
behalt der Verordnung), sollte bei be-
kannten Risikofaktoren an eine kurzzei-
tige Heparisierung und Patientenbera-
tung hinsichtlich Frithsymptomen einer
VTE etc. gedacht werden. Zu Ulipristal-
acetat liegen keine Daten vor — daher ist
dies eine Einzelfallentscheidung, da
,,kein VTE-Risiko* nicht mit letzter Si-
cherheit angenommen werden kann.
Zulassungsstudien von Ulipristalacetat
haben kein erhohtes vendses Thrombo-
embolie-Risiko gezeigt. Vendse Throm-
boembolien unter LNG wurden bei den
internationalen Studien nicht beobachtet
[86].

Kontrazeptive Sicherheit: Keine der
hormonellen postkoitalen Kontrazeptio-
nen bietet eine Sicherheit, nicht schwan-
ger zu werden. Die Sicherheit der ,,Spi-
rale danach* bis 5 Tage nach ungeschiitz-
tem Verkehr ist am hochsten (99 %),
ebenso jedoch auch die verbundenen
Nebenwirkungen und Risiken. Inner-
halb von 24 Stunden nach ungeschiitz-
tem Geschlechtsverkehr ist die kontra-
zeptive Sicherheit von Ulipristalacetat
2-3-mal so hoch im Vergleich zu 1,5 mg
Levonorgestrel (in absoluten Zahlen pro
Zyklus: Ulipristalacetat: 5 (0,9), Levo-
norgestrel: 15 (2,5 %) Frauen, die in die-
sem Zyklus schwanger wiirden). Im Ge-
gensatz zu Levonorgestrel nimmt die
kontrazeptive Sicherheit bei Anwen-
dung von Ulipristalacetat nicht mit der
Zeit nach ungeschiitztem GV ab. Uli-
pristalacetat ist das einzige Prédparat, das
zur Anwendung im Zeitraum von bis zu
5 Tage postkoital europaweit zugelassen
ist. Dieser Produktvorteil kommt ins-
besondere dann zum Tragen, wenn der
ungeschiitzte Geschlechtsverkehr, z. B.
kurz vor einem Wochenende, erfolgte
und ein Arztbesuch erst Anfang der
nichsten Woche moglich ist. Wegen der
besonders guten Wirksamkeit bei
schneller Einnahme und wegen des Risi-
kos, dass inzwischen doch ein Eisprung
erfolgen kann, sollte aber auch hier ein
Abwarten nicht empfohlen werden.

Nebenwirkungen: Die Nebenwirkungs-
rate nach Ulipristalacetat ist vergleich-
bar mit der Levonorgestrel-Methode.

Schwangerschaft nach Versagen der
Methode: LNG: Kein Abbruch einer

bereits bestehenden Schwangerschaft
moglich, d. h. das Levonorgestrel in der
Dosierung von 1,5 mg wirkt nicht abor-
tiv. Epidemiologische Studien haben ge-
zeigt, dass Gestagene — in der zur post-
koitalen Kontrazeption verwendeten
Dosis — keine Fehlbildungen bei dem
Fetus verursachen, wenn im Fall eines
Versagens dieses Kontrazeptivums eine
Schwangerschaft weiter besteht. Bei
Einnahme von Dosen iiber 1,5 mg Levo-
norgestrel liegen keine Erkenntnisse
iiber die Folgen fiir das Kind vor. Falls
eine Schwangerschaft nach Behandlung
mit PiDaNa® 1,5 mg eintritt, sollte mit
der Patientin je nach Situation die Mog-
lichkeit eines Schwangerschaftsabbruchs
besprochen werden. Weiterhin muss
eine ektope Schwangerschaft in Betracht
gezogen werden.

Fehlbildungen nach Kontrazeptions-
versagern: Zu beiden Préiparaten liegen
von den Herstellerfirmen keine publi-
zierten Daten vor. Eine Nachfolgebeob-
achtung der Herstellerfirma zu Ulipris-
talacetat lauft. Wenn trotz Einnahme von
Ulipristalacetat eine Schwangerschaft
entsteht oder bereits kurz vor Einnahme
entstanden ist (bei noch negativem
Schwangerschaftstest), besteht kein
Grund fiir einen Schwangerschafts-
abbruch. Auch wenn die diesbeziigliche
Datenlage zu Ulipristalacetat noch unzu-
reichend ist, sind embryotoxische Effek-
te nicht anzunehmen, weil aufgrund des
,,Alles-oder-Nichts-Gesetzes* die Medi-
kamenteneinnahme wéhrend der ersten
14 Tage nach Befruchtung gegen ein er-
hohtes Schidigungsrisiko bei ausgetra-
genen Schwangerschaften spricht [87].
Ggf. sollte mit dem Zentrum fiir Em-
bryotoxikologie [88] Kontakt aufge-
nommen werden.

Kosten: Yuzpe-Methode: Entspricht ei-
ner Packung herkommlicher Pillen mit
Levonorgestrel (benotigt werden jeweils
allerdings nur 4 Tabletten). Bei gesetz-
lich krankenversicherten Frauen bis zum
vollendeten 20. Lebensjahr iibernehmen
die Krankenkassen die Kosten. Levonor-
gestrel-Methode: € 16,— bzw. € 18,—.
Bei gesetzlich krankenversicherten Frau-
en bis zum vollendeten 20. Lebensjahr
iibernehmen die Krankenkassen die Kos-
ten. Ulipristal-Acetat-Methode: € 35,30.
Bei gesetzlich krankenversicherten Frau-
en bis zum vollendeten 20. Lebensjahr
iibernehmen die Krankenkassen die
Kosten. Spirale danach: Die ,,Spirale
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danach* kostet zwischen € 130,— und
€ 180,— (Kupfer-Spirale, Preise ein-
schlieBlich Arzthonorar). (Anm.: Mirena
eignet sich nicht zur postkoitalen Ein-
lage! Laut Gesetz sollen bei gesetzlich
krankenversicherten Frauen bis zum voll-
endeten 20. Lebensjahr die Krankenkas-
sen die Kosten tibernehmen. Es kann je-
doch schwierig sein, diesen Anspruch im
Einzelfall durchzusetzen. Eingesetzt
werden Spiralen von Frauendrzten oder
von den Arztinnen in den Familienpla-
nungszentren von pro familia.)

Auswahl der geeigneten Methode zur
postkoitalen Kontrazeption: Beratungs-
situation — Eckpunkte (nach [67]): Die
Beratung und Abgabe der postkoitalen
Kontrazeption bei Frauen/Paaren, die
nach ungeniigend oder nicht geschiitz-
tem Geschlechtsverkehr um Hilfe nach-
suchen, um nicht das Risiko einer uner-
wiinschten Schwangerschaft einzuge-
hen, ist eine wichtige und dankbare Auf-
gabe. Es geht um Prédvention im engeren
und weiteren Sinn. Eckpfeiler einer gu-
ten drztlichen Beratung sind: Nieder-
schwelligkeit, professionelle, verstind-
nisvolle, nicht moralisierende Beratung,
eine detaillierte Anamneseerhebung mit
dem Hinweis auf die Eigenverantwort-
lichkeit, eine effiziente Methode ohne zu
viele Nebenwirkungen, die dem Wunsch
und den Vorstellungen der Klientin ent-
spricht, niedriger Preis (speziell auch fiir
Jugendliche), weiterfiihrende Angebote,
vor allem betreffend Kontrazeptions-
beratung und gynikologische Untersu-
chung etc [67].

Beriicksichtigung der Anamnese: Zeit-
intervall GV — Vorstellung in der Praxis,
Zyklusphase, Schwangerschaftswahr-
scheinlichkeit bzw. -ausschluss, derzei-
tige Kontrazeption, Vorstellung iiber
weitere Kontrazeption bzw. Kinder-
wunsch, Risiko fiir sexuell iibertragbare
Erkrankungen, Alter der Patientin und
mogliche Risikofaktoren.

Aufklirung iiber therapeutische Op-
tionen (,,common decision making‘):
Bei der Entscheidung fiir Levonorgestrel
oder Ulipristalacetat aber auch bei einem
Wunsch nach Langzeitkontrazeption ist
die Patientin zusitzlich iiber die Option
einer [UD-Einlage bis zu 5 Tagen danach
aufzukldren (Off-Label-Empfehlung).

Aufklirung iiber mogliche Anwen-
dung, Wirkung und Nebenwirkungen:

Vorgehen bei moglichen Nebenwirkun-
gen, u. a. Ubelkeit, Erbrechen und ent-
sprechendes Management, Blutungssto-
rungen einschlieflich des moglichen
Eintritts einer ungewollten Schwanger-
schaft. VTE-Risiko bei LNG unklar,
auch wenn bisher keine ernsthaften Er-
krankungen oder Todesfille auftraten,
dennoch Vorsicht insbesondere bei z. B.
Migrine, positiver Eigenanamnese, be-
kanntem Thrombophilierisiko aufgrund
von Labordiagnostik. Anschlieend
Kontrazeptionsberatung. Der Arzt sollte
weiterhin das Thema ,Safer Sex* an-
sprechen und das Expositionsrisiko fiir
STD bewerten und evtl. hieraus Konse-
quenzen ziehen. Aufgrund der hohen
Frauenarztdichte ist in Deutschland eine
optimale Betreuung der Patientin ge-
wihrleistet.

Im Zweifelsfall (Menstruationsblutun-
gen um mehr als 5 Tage verspétet oder
abnorme Blutung zum erwarteten Zeit-
punkt der Menstruation, Symptome ei-
ner Schwangerschaft) ist es unerléss-
lich, eine Schwangerschaft mithilfe ei-
nes Schwangerschaftstests auszuschlie-
Ben.

Der Kostenfaktor (€ 35,30 bei Uli-
pristalacetat vs. € 17,50 bei der LNG-
Methode) sollte bei der Beratung der
Patientin — vor dem Hintergrund der ho-
heren kontrazeptiven Sicherheit — keine
Rolle spielen; bei Patientinnen vor dem
vollendeten 20. Lebensjahr zahlt die
GKYV die Kosten.

Argumente gegen den Arztvorbehalt
in Deutschland: In 17 europdischen
Lindern ohne Rezept verfiigbar.
Schweiz: Die Beratung und Aufnahme
der Anamnese erfolgt durch speziell ge-
schultes, nichtirztliches Personal, das
rund um die Uhr erreichbar ist. Eine vor-
herige gynikologische Kontrolle oder
ein Schwangerschaftstest ist HufBerst
selten indiziert und wird entsprechend
selten durchgefiihrt.

Argumente fiir den Arztvorbehalt in
Deutschland: In Deutschland ist auf-
grund der hohen Gynikologendichte
eine liickenlose Beratung (Tag und
Nacht) von Frauen zur postkoitalen
Kontrazeption moglich. Die Verordnung
muss individuell entschieden werden
und erfordert unbedingt die é&rztliche
Beratung (Vor- und Nachteile der ver-
schiedenen Methoden, Risikofaktoren

bei der zu beratenden Frau, Kosten,
STD-Risiko etc.). Kranke Frauen, z. B.
Dauereinnahme von Medikamenten,
Diabetikerinnen, Epileptikerinnen etc.
miissen besonders beraten werden.
Weiterhin wird nach dem Risiko von
Geschlechtskrankheiten gefragt und die
Patientin diesbeziiglich beraten. Die
Frauen finden Kontakt zur gynikologi-
schen Praxis und konnen iiber Verhii-
tung, Sexualitit und Familienplanung
beraten werden. Die Schwelle fiir eine
Beratung beim Frauenarzt ist besonders
fiir Mddchen und junge Frauen nach Ver-
ordnung einer postkoitalen Kontrazep-
tion geringer.

W 7. Zusammenfassung fir
die Praxis

Unter postkoitaler Kontrazeption ver-
steht man die Anwendung von Kontra-
zeptionsmethoden nach ungeschiitztem
Verkehr oder nicht addquater Anwen-
dung von Kontrazeptiva zur Verhinde-
rung ungewollter Schwangerschaften
und Senkung der Rate an Schwanger-
schaftsabbriichen. Postkoitale Kontra-
zeptiva sind fiir die einmalige Anwen-
dung gedacht und eignen sich nicht zur
regelmiBigen oder andauernden Schwan-
gerschaftsverhiitung, da nicht die glei-
che Sicherheit wie bei der regelmifBigen
Einnahme der kombinierter oraler hor-
monaler Kontrazeptiva erreicht wird.
Die Weiterentwicklung der postkoitalen
Kontrazeption (,retrograde contracep-
tion*) ist eines der Entwicklungsziele
der WHO/Genf. Schwangerschaftsrate
ohne ,,Pille danach* bei ungeschiitztem
GV pro Zyklus: 8/100 Frauen. Im Fol-
genden sind die wichtigsten Punkte, die
bei der Anwendung der ,,Pille danach*
zu beachten sind, zusammengefasst.

Einen Uberblick iiber die Yuzpe-, Levo-
norgestrel-, Mifepriston- und Ulipristal-
bzw. Spirale-danach-Methode geben
auch der Abstract und die Zusammen-
fassung nach den jeweiligen Abschnitten:

1. Indikationen: ungeschiitzter Verkehr
zu jedem Zykluszeitpunkt. Einen Son-
derfall stellt die ,,vergessene Pille* dar:
Indiziert ist die ,,Pille-danach* zur post-
koitalen Kontrazeption nur, wenn eine
Minipille, 2 oder mehr Pillen eines COC
vergessen wurden oder eine versehentli-
che Verlingerung der Pillenpause > 8
Tage erfolgte. Die Pille ist nach der Ein-
nahme der ,,Pille-danach* weiter einzu-
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nehmen. Gabe der postkoitalen hormo-
nellen Kontrazeption am Tag des Verges-
sens der Antibabypille nicht notwendig.

2. Kontraindikationen: Absolute Kon-
traindikation: Bestehende Schwanger-
schaft. Relative Kontraindikationen sind
eine ausgebliebene Menstruation im
vorangegangenen Zyklus und bereits
mehrfach erfolgter ungeschiitzter Ge-
schlechtsverkehr. Die ,Pille-danach
darf nur im Ausnahmefall mehrfach im
Zyklus verordnet werden.

3. Voraussetzungen: Rechtliche Be-
stimmungen in Abhédngigkeit des Alters
bei Jugendlichen beachten. Ausschluss
absoluter und relativer Kontraindikatio-
nen. Ein Schwangerschaftstest ist nur er-
forderlich, wenn die Menstruation 3-4
Wochen nach der Einnahme der ,,Pille-
danach® nicht eingetreten ist oder die
Blutung eine Woche nach der zu erwar-
tenden Menstruation noch nicht einge-
setzt hat, oder schwicher als {iblich aus-
fallt.

4. Beratungsgesprich: Je nach Zeit-
intervall nach dem ungeschiitzten Ver-
kehr, Alter, Paritit, Risikofaktoren sollte
die Patientin iiber die verschiedenen
Moglichkeiten der postkoitalen Kontra-
zeption (Levonorgestrel vs. ellaOne®)
im Vergleich zur Einlage eines Kupfer-
IUDs aufgeklirt werden. Die Patientin
sollte wissen, dass im Vergleich zur
Einlage einer Kupferspirale als postkoi-
tale Kontrazeption mit der hochsten,
schwangerschaftsverhiitenden Wirkung
von > 99 % unter Levonorgestrel bzw.
Ulipristalacetat ca. 1 Patientin pro 100
pro Zyklus schwanger wird — ohne die
,Pille danach* wiren es 8 Schwanger-
schaften pro 100 Frauen pro Zyklus. Die
Einlage eines Kupfer-IUDs als Notfall-
kontrazeption aber als Ausnahme in Fra-
ge kommen, da sowohl Probleme bei der
Einlage (z. B. Nullipara; Zyklusphase)
als auch Infektionsrisiken beriicksichtigt
werden miissen. Weiterhin muss die
Patientin dariiber aufgekldrt werden,
dass ein Kupfer-IUD nicht zur post-
koitalen Kontrazeption zugelassen ist.
LNG 1,5 mg nur bis 3 Tage postkoital
und Ulipristalacetat bis 5 Tage zugelas-
sen ist und wihrend des gesamten Zeit-
fensters tibertrifft die Wirksamkeit von
Ulipristalacetat jene von Levonorgestrel.

5. Voraussetzung fiir die Anwendung:
Beide Methoden diirfen erst nach Aus-
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schluss einer Schwangerschaft ange-
wandt werden. Die wichtigsten Kontra-
indikationen sind schwere Magen-
Darm-Erkrankungen sowie renale bzw.
hepatische Stérungen. Bei LNG kommt
noch das kardiovaskulidre Risiko hinzu,
das mit berticksichtigt werden miisste.
Bei Ulipristal fehlen hierzu Anwen-
dungshinweise (s. u.).

6. Kosten: Bis zum vollendeten 20. Le-
bensjahr ist die Pille danach fiir die
Patientin kostenfrei. Bei Patientinnen
> 20 Jahre sollte die hohere Wirksamkeit
von ellaOne® den Ausschlag im Bera-
tungsgesprich geben und nicht die Kos-
tenfrage.

7. Rezeptpflicht: Wihrend Levonorges-
trel in einer Dosierung von 1,5 mg in
mehreren europédischen Lidndern rezept-
frei zur Verfiigung steht, wird ellaOne®
bis 4 Jahre nach der Einfiihrung weltweit
nur iiber Rezept erhiltlich sein.

8. Einnahmebeginn: Unabhingig von
der Methode ist die Sicherheit der post-
koitalen Kontrazeption bei Anwendung
von Ulipristalacetat hoher als bei An-
wendung von Levonorgestrel. Je friiher
der Einsatz von ellaOne® nach unge-
schiitztem Geschlechtsverkehr erfolgt,
desto hoher ist die kontrazeptive Sicher-
heit.

9. Einnahmeempfehlungen: Wegen der

besseren Vertriglichkeit sollten die ,,Pil-

le danach® nicht auf niichternen Magen,
sondern erst nach der Aufnahme von

Nahrung oder mit der Nahrung einge-

nommen werden. Vorherige Medika-

menteneinnahme: Aufgrund der langen

Latenz der Wirkung von Enzyminduk-

toren oder -inhibitoren (bis zu 2-3 Wo-

chen nach Absetzen) muss hiernach vor
der Anwendung gefragt und evtl. Konse-
quenzen besprochen werden.

— Anwendung im Zyklus: Beide Me-
thoden (LNG und UPA) konnen zu
einem beliebigen Zeitpunkt wihrend
des Menstruationszyklus angewendet
werden.

— Gleichzeitige Anwendung von ora-
len hormonalen Kontrazeptiva: Bei
LNG und Ulipristalacetat moglich.
Siehe Fachinformation.

— Verhalten bei Erbrechen: Tritt inner-
halb von 3 Stunden nach Einnahme
der Tablette Erbrechen auf, sollte un-
verziiglich eine weitere Tablette ein-
genommen werden.

— Mehrfacheinnahme pro Zyklus:
LNG: Eine wiederholte Anwendung
innerhalb eines Menstruationszyklus
sollte wegen der unerwiinscht hohen
Hormonbelastung fiir die Patientin
und der Moglichkeit schwerer Zyklus-
storungen unterbleiben. Ulipristalace-
tat: Eine wiederholte Anwendung in-
nerhalb eines Menstruationszyklus ist
nicht zu empfehlen, da die Sicherheit
und die Wirksamkeit von Ulipristal-
acetat unter diesen Umstidnden nicht in
Studien untersucht wurden.

— Wochenbett/Stillen: Vor Einnahme
der Tablette(n) stillen, nach der Yuzpe-
Methode sollte 12 Stunden, nach LNG
8 Stunden und nach Ulipristal 36 Stun-
den nicht gestillt werden (Fachinfo
PiDaNa®, ellaOne®).

10. Anwendungshinweise bei Risiko-
patientinnen:

Risiko fiir venose Thromboembolien:
Bei Risikopatientinnen fiir vendse
Thromboembolien (pos. Eigen- oder
Familienanamnese) muss die Patientin
dariiber aufgekldrt werden, dass fiir
levonorgestrelhaltige Préiparate bisher
keine erhohte VTE-Inzidenz gefunden
wurde; Daten fiir Ulipristalacetat aus
Zulassungsstudien ergaben ebenfalls
keinen Zusammenhang. Im Einzelfall
muss jedoch die Frage einer Thrombose-
Prophylaxe mit niedermolekularen He-
parinen (bis zu 3 Tage) besprochen wer-
den.

11. Risiko sexuell iibertragbharer Er-
krankungen: Unabhéngig von der Fra-
ge der Kontrazeption sollte die Frage der
Risikobewertung fiir sexuell iibertragba-
re Erkrankungen angesprochen werden
(z. B. Frage: ,,Glauben Sie, dass Ihr Part-
ner an einer sexuell libertragbaren Er-
krankung leiden konnte und fiir Sie ein
Risiko darstellt?*). Je nach Evaluierung
sind entsprechende Malnahmen zu er-
greifen.

12. Offentliche Information: Bei der
offentlichen Aufkldrung, sollte betont
werden, dass die friihzeitige Einnahme
der Pille danach die Wahrscheinlichkeit
ungewollter Schwangerschaften senkt.
Weiterhin, dass bei ,,Kondomversagern*
und ,,ungeschiitztem Verkehr* das Risi-
ko fiir sexuell iibertragbare Erkrankun-
gen deutlich erhoht sein kann. Hinweis,
dass auch bei Anwendung von Kondo-
men bestimmte sexuell iibertragbare Er-
krankungen z. B. HPV-Infektionen mit
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Kondylomen als Folge iibertragen wer-
den konnen.

m 8. Informationen zur ,,Pille
danach”

Internet:
http://www.notfall-verhuetung.info/
http://www.femaleaffairs.de/

http://www.verhuetung-danach.de/

http://de.wikipedia.org/wiki/Pille da-
nach

http://www.frauenaerzte-im-netz.de/

die pille-danach-wirkung-sicherheit
716.html

http://www.familienplanung.de/verhue-
tung/verhuetungspannen/pille-danach/

http://www.profamilia.de/jugendliche/
pille-danach.html

(Alle Links: zuletzt gesehen: 25.09.2011)

Telefon-Hotline:

Uber das Infotelefon von pro familia be-
steht seit Oktober 2004 die Moglichkeit,
telefonisch zuverldssige Informationen
iiber die ,,Pille danach®* in 4 Sprachen
(Tiirkisch, Russisch, Englisch, Deutsch)
zu erhalten. Dieser Informationsservice
der pro familia erfolgt durch eine auto-
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