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Für Sie gelesen

■■■■■ Kombinierte orale Kontra-

zeptiva und Thrombose-

risiko: Lage in Frankreich

Bericht der ANSM (Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits
de Santé), Pointe d’Information, Septem-
ber 2012.

In Frankreich befinden sich die Ver-
schreibungen von kombinierten oralen
Kontrazeptiva (COCs) sowohl der 3.
Generation als auch jener mit Drospire-
non im Ansteigen. Im Jahr 2010 gehör-
ten 50 % aller verkauften COCs einer
dieser Gruppen an. Gerade bei COCs mit
Desogestrel oder Gestoden (Drittgenera-
tions-COCs) bzw. mit Drospirenon ist
das Risiko für venöse Thrombosen zwei-
fach erhöht im Vergleich zu COCs mit
z. B. Levonorgestrel (COCs der 2. Gene-
ration). Dies ergab eine Literaturanalyse
der European Medicines Agency (EMA)
[1]. Aufgrund dieser Analyse empfiehlt
die französische Gesundheitsagentur
ANSM eine sorgfältige Nutzen-Risiko-
Abwägung für jede Patientin, um die Ri-
siken einer Thrombose – sei diese venö-
ser oder arterieller Art – aufgrund der
Verschreibung eines COC zu minimieren.

Ein erhöhtes arterielles Thromboserisi-
ko in Zusammenhang mit COCs konnte
in einer dänischen Analyse im Juni 2012
im New England Journal of Medicine [2]
nachgewiesen werden.

Empfehlungen der ANSM für die Praxis:
– Das Risiko einer venösen Thrombo-

embolie bei Frauen, die die Pille ein-

nehmen, ist gering, aber ernst zu neh-
men. Auf ein Jahr umgelegt, kann eine
venöse Thromboembolie erwartet wer-
den:
● Bei 0,5–1 Frau pro 10.000 Frauen,

die keine COCs einnehmen.
● Bei 2 Frauen von 10.000 COC-An-

wenderinnen mit Levonorgestrel
(2. Generation).

● Bei 3–4 von 10.000 COC-Anwen-
derinnen mit Desogestrel oder
Gestoden (3. Generation) oder mit
Drospirenon.

– In ca. 2 % der Fälle enden die Throm-
boembolien fatal.

– Zum Vergleich: Das venöse Throm-
boembolie-Risiko bei schwangeren
Frauen liegt bei 6 von 10.000.

– Im ersten Jahr der Anwendung die-
ser Gruppe von COCs ist das Risiko,
eine venöse Thromboembolie zu er-
leiden, besonders hoch.

Um das Thromboserisiko klein zu halten,
empfiehlt das ANSM den Verschreibern:
1. Die kontrazeptive Behandlung mit

COCs der 2. Generation zu beginnen
(mit Levonorgestrel).

2. Nach Risikofaktoren für Thrombosen
zu suchen, z. B. Eigen- und Famili-
enanamnese hinsichtlich des Throm-
boserisikos, Rauchen, Hypertonie,
Bestimmung von Lipidstatus und
Blutzuckerspiegel.

3. Die Frauen über das bestehende Ri-
siko zu informieren, aber auch über
klinische Alarmsignale, und ihnen
zu raten, bei Auftreten dieser sofort
einen Arzt aufzusuchen.

4. Nachsorge hinsichtlich der Verträg-
lichkeit des verschriebenen COC zur
Dokumentation, insbesondere in Zei-
ten erhöhten Thromboserisikos, wäh-
rend des ersten Jahres der Einnahme
und beim Wechsel auf ein anderes
COC.

Im September 2012 hat die französische
Gesundheitsministerin die Rückerstat-
tung bei COCs der 3. Generation (jene
mit Desogestrel, Gestoden und Norges-
timat) aufgehoben, was jedoch erst ab
Ende September 2013 wirksam wird.
Dies gibt den betroffenen Frauen die
Möglichkeit des zeitgerechten Wechsels
auf ein anderes COC.

Das ANSM führt derzeit eine Reevalu-
ierung von Nutzen und Risken der Dritt-
generations-COCs durch und erinnert
daran, dass alle unerwünschten Wirkun-
gen beim „Centre Regional de Pharma-
covigilance“ (CRPV) gemeldet werden
können, das auch über die Homepage
www.ansm.sante.fr erreichbar ist.

Die Redaktion
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