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Intrauterine Kontrazeption

H. Concin

ach einer 100-jährigen Entwick-
lung stehen heute zwei intraute-
rine kontrazeptive Systeme zur
Verfügung: die Kupfer- und die Hor-
Hormonspirale.

Durch Vergrößerung der Kupferoberflä-
che von ursprünglich 200 auf 380 mm2

wurde die kontrazeptive Sicherheit deut-
lich erhöht. Während heute die höhere
380-mm2-Kupferspirale Standard ist, wur-
den bei der Hormonspirale zwei niedrigere
Dosierungen erfolgreich in Studien geprüft.

Jaydess®

Das neue Levonorgestrel-Intrauterinsystem
13,5 mg (LNG-IUS) ist unter dem Handels-
namen Jaydess zur Verhütung für die An-
wendung bis zu 3 Jahre zugelassen. Im Ge-
gensatz zu Mirena gibt es allerdings keine
Zulassung zur Behandlung der Hypermenor-
rhö und Endometriumsprotektion bei der
ERT [1, 2].

Mit einem Pearl-Index von 0,41 und ei-
nem 3-Jahres-Pearl-Index von 0,33 ist bei
größtenteils lokaler Wirkung eine gute kon-
trazeptive Wirksamkeit über die Anwen-
dungsdauer von 3 Jahren gewährleistet [1,
3].

Die neue kleine Hormonspirale ist mit
den Abmessungen 28 × 30 mm bei entfalte-
ten Querarmen um 4 mm schmäler als Mi-
rena und um 2 mm kürzer (32 × 32 mm).
Auch der Durchmesser des Insertionsröhr-
chens wurde gegenüber dem neuen Mirena-
Inserter um etwa 0,5 mm (3,8 vs. 4,4 mm)
reduziert; gegenüber dem langjährigen Vor-
gängermodell (4,8 mm) um ca. 1 mm [1, 2].

Außerdem ist das neue LNG-IUS mit ei-
ner Gesamtdosierung von 13,5 mg Levo-
norgestrel deutlich niedriger dosiert als

Mirena (52 mg LNG). Die tägliche Hormon-
freisetzung beträgt zu Beginn der Anwen-
dung 14 μg/d und nimmt im Laufe der An-
wendung auf 5 µg/d ab; die dabei resultieren-
de systemische LNG-Belastung reduziert sich
gegenüber Mirena um bis zu 50 % [1, 2].

Unter dem niedrigdosierten LNG-IUS
kommt es praktisch zu keiner Ovulations-
hemmung. Ovarialfunktion und Östradiol-
spiegel bleiben unbeeinflusst [1].

Zur besseren sonographischen Detek-
tierbarkeit und Unterscheidung von Mirena
enthält Jaydess einen Silberring und ist –
wie auch Mirena – durch Bariumsulfatan-
reicherung im konventionellen Röntgen gut
sichtbar [1].

Das LNG-IUS 13,5 mg (Jaydess) wurde in
klinischen Vergleichsstudien gegen Mirena
getestet. In einem dritten Studienarm wur-
de auch ein höherdosiertes LCS 16 zur
Langzeitverhütung für 5 Jahre, welches
sich derzeit noch in Entwicklung befindet,
untersucht. Diese einfachblinde Phase-II-
Studie über 3 Jahre umfasste 742 Patien-
tinnen zwischen 21 und 40 Jahren, die in 3
Gruppen (Jaydess, LCS 16 und Mirena)
randomisiert wurden [4]. In der Phase-III-
Zulassungsstudie erhielten jeweils über
1400 Patientinnen entweder Jaydess (LCS
12) oder LCS 16 über 3 Jahre. Den Frauen
im LCS-16-Arm wurde eine optionale Ver-
längerung auf bis zu 5 Jahre angeboten.
Das Patientinnenkollektiv war mit 18–35
Jahren vergleichsweise jung; der Anteil an
Nulliparae betrug knapp 40 % [3, 5].

Beide Studien belegen eine gute kontra-
zeptive Wirksamkeit, unabhängig von BMI,
Alter und Parität. Die mit einem 3-Jahres-
Pearl-Index von 0,33 seltenen Schwanger-
schaften zeigen sich allerdings – wie es
auch bei anderen IUDs bekannt ist – in bis
zu 50 % der Fälle ektopisch [3].
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Das Blutungsmuster des neuen LNG-
IUS ist ähnlich wie bei Mirena. Bei initial
erhöhter Rate an Blutungen und Spot-
tings kommt es zu einer allmählichen Re-
duktion besonders in den ersten 3–6 Mo-
naten [4]. Nach 12 Monaten haben > 50 %
der Patientinnen in einer 3-monatigen
Referenzperiode 5 oder weniger Blu-
tungstage [6].

Die Amenorrhö-Rate zeigt sich in der
Vergleichsstudie mit Mirena allerdings deut-
lich geringer, bei einer Studiendauer von 3
Jahren entwickelten 12,7 % unter Jaydess
eine Amenorrhö, unter Mirena waren es
23,6 % [4].

Betrachtet man das Nebenwirkungs-
profil, zeigen sich behandlungsassoziierte
Nebenwirkungen bei 72,4 % der Anwende-
rinnen in der Mirena-Gruppe und 67,8 %
unter dem niedriger dosierten LNG-IUS
13,5 mg [4]. Die relativ hohen Inzidenzen
erklären sich durch ein gezieltes Abfragen
von möglicherweise gestagenassoziierten
Nebenwirkungen (z. B. Kopfschmerzen, Akne,
Stimmungsschwankungen, Gewichtszunah-
me). Der einzige signifikante Unterschied
zwischen den Gruppen ist ein deutlich sel-
teneres Auftreten von Ovarialzysten unter
dem niedriger dosierten LNG-IUS 13,5 mg
(5,9 %) im Vergleich zu Mirena (22 %). Dies
lässt auf eine diesbezügliche Dosisabhän-
gigkeit schließen [4] – auch wenn Follikel-
zysten in der Praxis sehr selten zu Proble-
men führen. Die Häufigkeit von Expulsio-
nen und Perforationen ist gering und liegt
im Bereich anderer IUDs [3].

Ein großer Vorteil des neuen IUS liegt
sicherlich in der signifikant einfacheren und
schmerzärmeren Insertion. In der Vergleichs-
studie finden 94,6 % der Prüfärzte die In-
sertion mit dem schmäleren Insertionsröhr-
chen einfach, in der Mirena-Gruppe hinge-
gen sind es 86,2 % [4]. Auch bei den Nulli-
parae gestaltet sich die Insertion in 84,2 %
als „leicht“ (vgl. pare Frauen: „leichte In-
sertion“ in 93,1 %) [5].

Die einfachere Insertion spiegelt sich
auch im Schmerzempfinden der Patientin-
nen wider: „Keine Schmerzen“ geben in
der LCS-12-Gruppe 30,1 % an, unter Mire-
na sind es 17,3 % [4].

Insgesamt zeigt sich mit 75,6 % eine hohe
Patientinnenzufriedenheit, 79,5 % würden
die Therapie mit Jaydess fortsetzen [5].

Praktische Hinweise

Dank der geringeren Größe und dem schmä-
leren Insertionsröhrchen eignet sich das
neue LNG-IUS 13,5 mg (Jaydess) besonders
für jüngere Frauen mit kleinem, schmalem
Uterus sowie für die Nullipara. Zudem kann
die kleine Hormonspirale, insbesondere in
Hinblick auf die oft mangelnde Compliance
bzgl. der Pilleneinnahme, eine gute Alter-
native zur Langzeitverhütung sein, beson-
ders auch für die adoleszente Frau. Als neue
östrogenfreie Alternative kann sie beden-
kenlos bei Risikopatientinnen hinsichtlich
venöser Thromboembolie (positive Anam-
nese, APC-Resistenz, ggf. Raucherinnen, adi-
pöse Patientinnen) eingesetzt werden.

Der fehlende Einfluss auf den natürlichen
ovariellen Zyklus und die unbeeinträchtig-
ten endogenen Östrogenspiegel spielen be-
sonders bei jungen Frauen hinsichtlich des
physiologischen Knochenaufbaus oder bei
anderen Patientinnen, bei denen die physio-
logische Ovarialfunktion nicht beeinträch-
tigt werden soll, eine Rolle.

Beim Aufklärungsgespräch empfiehlt sich,
neben allgemeinen Informationen zu mög-
lichen Risiken, wie Expulsion, Perforation,
Entzündung etc., der Hinweis auf mögliche
LNG-assoziierte Nebenwirkungen, wie zum
Beispiel Akne oder Gewichtszunahme. Ins-
besondere die Umstellung von einem kom-
binierten Pillenpräparat kann durch den
Wegfall der ovariellen Androgensuppression
zu einer Verschlechterung des Hautbilds
führen.

Auch auf das Thema Blutung sollte aus-
führlich eingegangen werden, damit die
Patientin auf ein anfänglich unregelmäßi-
ges Blutungsmuster vorbereitet ist.

Aufgrund des relativ erhöhten Risikos für
ektope Schwangerschaften ist eine adäqua-
te Aufklärung der Patientin wichtig, sowie
über Symptome, die einen raschen Arzt-
besuch erforderlich machen, um eine
schnelle Diagnosestellung auch im Rahmen
einer Amenorrhö nicht zu verzögern. Bei
sehr guter kontrazeptiver Wirksamkeit des
LNG-IUS 13,5 mg ist das absolute Risiko
für eine ektope Schwangerschaft dennoch
gering (0,11/100 Frauen/Jahr).

Vor der Insertion empfiehlt sich beson-
ders bei sehr jungen Frauen ein Zervix-Pri-
ming mit Misoprostol 2–3 h vor der Einlage
kombiniert mit einem nichtsteroidalen Anti-
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rheumatikum, um schmerzhaften Krämpfen
nach der Insertion vorzubeugen.

Mit Jaydess steht nun auch für Patien-
tinnen, die bisher aufgrund der Uterus-
größe bzw. Enge des Zervixkanals für die
Mirena-Anwendung nicht geeignet schie-
nen, eine zuverlässige und verträgliche
östrogenfreie Alternative zur Langzeitverhü-
tung über 3 Jahre zur Verfügung.
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