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Erschaffen Sie sich lhre
ertragreiche grine Oase in
lhrem Zuhause oder in lhrer
Praxis

Mehr als nur eine Dekoration:

. Sie wollen das Besondere?

 Sie mochten Ihre eigenen Salate,
Krauter und auch |hr Gemuse

ernten?
e Frisch, reif, ungespritzt und voller
Geschmack?
. Ohne Vorkenntnisse und ganz
ohne grunen Daumen?
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Hyaluronsaure ist genauso gut wie Ostriol
bei postmenopausaler Scheidentrocken-
heit!?

Chen J, Geng L, Song X, et al. Evaluation of the efficacy and
safety of hyaluronic acid vaginal gel to ease vaginal dryness:
a multicenter, randomized, controlled, open-label, parallel-
group, clinical trial. J Sex Med 2013; 10: 1575-84.

Hintergrund

Die Nordamerikanische Menopausegesellschaft (NAMS) hat
ihre Empfehlungen fiir die Behandlung der symptomatischen
vulvovaginalen Atrophie (VVA) aktualisiert [1]. Zur Therapie
der ersten Wahl zihlen demnach nichthormonelle Produkte
(Lubrikativa, Feuchthaltemittel, Emollentien) und zur Thera-
pie der zweiten Wahl vaginale Ostrogene.

Zusammenfassung

In einer randomisiert-kontrollierten, ,,open-label” Parallel-
studie wurde die Wirksamkeit eines Hyaluronsdure-haltigen
Vaginalgels (Hyalofemme®) mit einer vaginalen Ostriolcreme
(Ovestin®) bei postmenopausalen Frauen mit Scheidentrocken-
heit verglichen (n = 144). Pro Studienarm erfolgten 10 Gaben
per Applikator im Abstand von jeweils 3 Tagen iiber insge-
samt 30 Tage. Die Wirksamkeit wurde anhand von 4 vagina-
len Symptomen per Visueller Analogskala (VAS) gemessen.
Bei Therapieende wiesen sowohl die mit Hyaluronsdure (HS)
als auch die mit Ostriol (E3) behandelten Frauen eine Reduk-
tion von Scheidentrockenheit (HS: 84 % vs. E3: 89 %), Dys-
pareunie (HS: 24 % vs. E3: 27 %), vaginalem Juckreiz (HS:
63 % vs. E3: 67 %) und vaginalem Brennen (HS: 86 % vs. E3:
88 %) auf. Der Unterschied zwischen den Behandlungsarmen
war jeweils nicht signifikant unterschiedlich. Der vaginale pH
jedoch war bei mit E3 behandelten Frauen signifikant niedri-
ger als bei mit HS behandelten Frauen. Zu den unerwiinschten
Ereignissen zidhlten vulvovaginale Candidiasis, bakterielle
Vaginosis sowie vulvovaginaler Juckreiz. Die Autoren kommen
zu dem Schluss, dass das untersuchte Hyaluronsidure-haltige
Vaginalgel eine valide und sichere Behandlungsoption fiir
Frauen darstellt, die eine Ostrogentherapie ablehnen.

Kommentar

Hyaluronsédure (HS) ist als Glykosaminoglykan Teil der ex-
trazelluldiren Matrix und am Gewebereparaturmechanismus
beteiligt. In der vorliegenden Studie zeigte vaginale HS eine
mit einer vaginalen Ostriolcreme vergleichbare Wirksamkeit
auf verschiedene Symptome der postmenopausalen vagina-
len Atrophie. Einerseits wird die Studie somit der aktuellen
NAMS-Forderung nach einer First-line-Therapie der symp-
tomatischen VVA mit nichthormonellen Produkten gerecht. Und
v. a. fiir Frauen, die eine vaginale Ostrogentherapie ablehnen
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oder deren vaginale Symptome auf eine andere Ursache zu-
riickzufiihren sind, stellt ein vaginales HS-Gel eine gute The-
rapieoption dar. Ob allerdings die untersuchte HS tatsédchlich
eine dquipotente Alternative zu vaginalen Ostrogenen darstellt,
bedarf weiterer Untersuchungen. So wird das Studiendesign
z. B. nicht den Anforderungen der FDA gerecht (u. a. ran-
domisiert-kontrollierter, verblindeter RCT iiber 12 Wochen,
primdrer Endpunkt: pH, Maturation Index und stdrendstes
Symptom) [2], und auch die gewihlte Dosierung der vagina-
len Ostriolcreme entspricht nicht dem Standard [Rote Liste
2013].

Literatur:

1. Position Statement. Management of symp-
tomatic vulvo vaginal atrophy: 2013 position
statement of The North American Menopause
Society. Menopause 2013; 20: 888-902.

2. Guidance for Industry. Estrogen and
Estrogen/Progestin Drug Products to Treat
Vasomotor Symptoms and Vulvar and Vaginal
Atrophy Symptoms — Recommendations for
Clinical Evaluation. http://www.fda.gov/cder/
guidance/index.htm

Drei neue Praparate zur Behandlung des
Klimakterischen Syndroms

Hintergrund

Die vorjédhrige Jahrestagung der Nordamerikanischen Meno-
pausegesellschaft (NAMS) fand vom 8.—12. Oktober 2013 in
Dallas statt. U. a. wurden 3 FDA-Neuzulassungen im Indikati-
onsgebiet des Klimakterischen Syndroms prisentiert und dis-
kutiert. Die neuen Pridparate werden in chronologischer Rei-
henfolge ihrer Zulassung vorgestellt.

Zusammenfassung

Ospemifen (Osphena®)

Im Februar 2013 wurde der SERM Ospemifen (60 mg/Tag
oral) fiir die Therapie der moderaten bis schweren Dyspare-
unie, bedingt durch eine postmenopausale vulvovaginale Atro-
phie, zugelassen. Die Wirksamkeit wurde in 2 randomisierten
placebokontrollierten Studien nachgewiesen [1]. Vergleichs-
studien mit einer vaginalen Ostrogentherapie wurden bisher
nicht publiziert. Hitzewallungen zidhlen zu den hiufigsten Ne-
benwirkungen (7 %) [1]. Daten zur Endometriumsicherheit
von Ospemifen liegen fiir ein Jahr vor [2]. Der Knochenstoft-
wechsel wird positiv beeinflusst [3]. Langzeitdaten zu Brust-
sicherheit, Osteoporoseprivention bzw. -therapie und Throm-
boembolierisiko fehlen noch.

Paroxetin (Brisdelle®)
Im Juni 2013 wurde der SSRI Paroxetin (7,5 mg/Tag oral zur

Nacht) fiir die Therapie von moderaten bis schweren meno-
pausalen Hitzewallungen zugelassen. Die Wirksamkeit und
Sicherheit wurde in 2 randomisierten placebokontrollierten
Studien an insgesamt 1175 postmenopausalen Frauen gepriift
[4]. Zu den Nebenwirkungen zihlen: Ubelkeit, Kopfschmer-
zen und Miidigkeit. Ein Einfluss auf die sexuelle Funktion
oder auf das Korpergewicht wurde nicht beobachtet.
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Konjugierte equine Ostrogene kombiniert mit Bazedoxifen
(Duavee®)

Im Oktober 2013 wurde der erste sog. Tissue-Selective Estro-
gen Complex (TSEC), eine orale Kombination von konjugier-
ten equinen Ostrogenen (CEE; 0,45 mg/Tag) mit dem SERM
Bazedoxifen (BZA; 20 mg/Tag), fiir die Therapie von Hitze-
wallungen und zur Osteoporosepriavention zugelassen. Die
Wirksamkeit wurde in den randomisierten placebokontrollier-
ten SMART-Studien an postmenopausalen Frauen untersucht:
Reduktion von Hitzewallungen (3-monatige SMART-2-Stu-
die), Reduktion von Symptomen der vulvovaginalen Atrophie
(3-monatige SMART-3-Studie) und Pridvention der Knochen-
dichteabnahme (12-monatige SMART-5-Studie). Die Inzi-
denz der Endometriumhyperplasie nach einem Jahr war mit
< 1 % niedrig und mit den anderen Behandlungsarmen ver-
gleichbar. Die bisherigen Studien zeigten kein erhohtes vendses
Thromboembolie- oder Herzinfarktrisiko und einen neutralen
Brusteffekt. Langzeitdaten inkl. Frakturdaten stehen aus [5].

Kommentar

Erfreulicherweise scheint angesichts von 3 FDA-Neuzulas-
sungen das Thema und Indikationsgebiet Klimakterisches
Syndrom nicht so ,tot zu sein, wie in den vergangenen 10
Jahren oftmals behauptet wurde. Festzuhalten ist, dass die Be-
deutung von SERMs zunimmt, ein Antidepressivum erstmals
fiir die Therapie von Hitzewallungen zugelassen wurde und

fiir Frauen mit Uterus mit einem TSEC erstmals eine gesta-
genfreie Hormontherapie zur Verfiigung steht. Inwiefern diese
Priparate jedoch (1) auch von der EMA zugelassen werden,
(2) dann mittel- und langfristig ihren Platz in der menopausa-
len Therapie behaupten werden und (3) eine bereits antizipier-
te Renaissance des Themas Klimakterium unterstiitzen, bleibt
abzuwarten.
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