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Zusammengefasst von Dr. H. Baminger

Bewertung der Lebensqualitat sowie der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von
Femalen® bei Frauen wahrend der Peri-
menopause und Menopause

Die Lebenserwartung steigt stetig und da das Eintrittsalter in
die Menopause unveridndert bleibt, verbringt jede Frau mehr
als ein Dirittel ihres Lebens mit Hormonmangel. Die mit die-
sem Mangel verbundenen funktionellen Anzeichen veridndern
die Lebensqualitit der Frauen erheblich [1]. Die klimakteri-
sche Symptomatik kann voriibergehend (1-2 Jahre) oder von
langer Dauer sein [2] und die Lebensqualitit stark beeinflus-
sen [3].

Femalen® besteht aus Extrakten gereinigten Pollenzytoplas-
mas. Die Extraktion des Zytoplasmas wird nach guter Herstel-
lungspraxis durchgefiihrt. In einem zusitzlichen Arbeitsgang
werden die Pollenhiillen ausgeworfen, um Fragmente zu eli-
minieren, die allergen wirken konnen (dadurch keine Kontra-
indikationen bei Pollenallergikerinnen). Femalen® wird seit
1998 in Europa eingesetzt und besitzt bereits eine Marktzulas-
sung als Medikament in Schweden und Norwegen.

Die vorliegende klinische Studie wurde zur Erforschung des
Einflusses von Femalen® auf die Lebensqualitit im Zusam-
menhang mit der vasomotorischen Symptomatik bei Patien-
tinnen wihrend der Perimenopause (PMP) oder der erwiesenen
Menopause (MP) durchgefiihrt.

Methode

An dieser offenen klinischen Multicenter-Studie haben 324
Frauen, betreut von 90 Gynikologen, teilgenommen. Die Be-
handlung bestand aus der oralen Verabreichung von 2 Tablet-
ten Femalen® pro Tag iiber einen Zeitraum von 90 Tagen.

Die an der Studie teilnehmenden Frauen hatten zwei Bera-
tungstermine: bei der Aufnahme in die Studie (TO) und nach
der 3-monatigen Behandlung (T90). Zur Analyse wurden vi-
suelle Analogskalen (VAS) und ein Fragebogen eingesetzt,
um Intensitit und Héufigkeit der empfundenen Symptome zu
beschreiben und zu bewerten: Hitzewallungen, Reizbarkeit,
Miidigkeit, Schlafstérungen und ihr Einfluss auf die Lebens-
qualitit. Die Vertraglichkeit wurde mittels einer Ratingskala
ermittelt. Die aus den VAS resultierenden Daten wurden sta-
tistisch analysiert.

Ergebnisse

Die Entwicklung der Symptome wurde durch die Differenz
der Werte bei der Inklusion und am Ende der Studie bestimmt
und in ,,verschlechtert®, ,,stabil“ und ,,verbessert* eingeteilt.

85,5 % bzw. 91 % der Frauen berichteten von einer Verbesse-
rung der Hitzewallungen hinsichtlich Haufigkeit und Intensi-
tit. Die Intensitdt und die Symptome wurden auf einer VAS
von 0 bis 100 gemessen. Eine signifikante mittlere Abnahme

28  JGYNAKOL ENDOKRINOL 2015; 25 (4)

(p<0,0001) von 41,7 + 23,6 wurde hinsichtlich der Haufigkeit
und eine von 45,8 + 23,0 hinsichtlich der Intensitit der Hitze-
wallungen festgestellt. Eine Linderung der Reizbarkeit wurde
bei 62,0 % der Frauen festgestellt. Die Intensitét ging von 41,8
+ 31,5 auf 16,5 + 20,0 zuriick (p < 0,0001). Eine Verbesserung
der Miidigkeit wurde bei 60,8 % der Frauen mit mittlerer In-
tensitidt beobachtet, die von 45,5 = 31,2 auf 19,8 + 22,4 sank
(p < 0,0001). Bei den Schlafstérungen konnten 47,8 % der
Frauen von einer Verbesserung berichten, die sich von 57,5 +
28,6 auf 32,1 + 25,7 steigerte (p < 0,0001). Letztlich konnte
bei 71,9 % der Frauen auch eine Verbesserung der Lebensqua-
litdt festgestellt werden, die sich von 55,8 + 23,3 auf 25,9 +
18,1 steigerte (p < 0,0001). Bei keinem der untersuchten Para-
meter konnte ein signifikanter Unterschied zwischen den
Frauen in der PMP und jenen in der MP festgestellt werden.

Allgemeine Beurteilung der Patientinnen

Die Patientinnen beurteilten das Produkt auf einer Skala von 0
bis 20 mit 14,9 + 2,5. Femalen®wurde von 93,5 % der Patien-
tinnen als sehr oder ziemlich wirksam eingestuft. Die Akzep-
tanz beziiglich des Geschmacks wurde von 96,6 % als sehr
oder ziemlich gut eingestuft. 93,2 % stuften Femalen® als sehr
oder ziemlich wirksam bei der Verbesserung der Lebensquali-
tit ein. Femalen® ist sehr gut vertréiglich, 92,1 % stuften die
Vertriglichkeit als ausgezeichnet und 6,6 % als gut ein. 149
der 170 Patientinnen (87,6 %), die davor ein anderes Produkt
benutzten, stuften Femalen® als deutlich oder ziemlich besser
ein.

Allgemeine Beurteilung der Gynakologen
Femalen® wurde von 93,5 % der Gynikologen als sehr oder
ziemlich wirksam eingestuft. 92,5 % der Gynékologen, die
bereits andere Produkte verschrieben hatten, stuften Femalen®
als deutlich oder ziemlich besser ein.

Vertraglichkeit

Femalen® ist sehr gut vertréiglich. 92,1 % stuften die Vertrag-
lichkeit als ausgezeichnet ein und 6,6 % als gut, das sind ins-
gesamt 98,7 %.

Diskussion

Femalen®war Gegenstand vieler klinischer Studien und zeigte
hier seine Bedeutung in der Behandlung von Wechselbeschwer-
den und beim priamenstruellen Syndrom.

So wurde in einer 3-monatigen randomisierten Doppelblind-
Studie gegen ein Placebo (n = 64) hinsichtlich Haufigkeit und
Intensitit der Hitzewallungen ein signifikanter Unterschied
(p < 0,006) zugunsten von Femalen® beobachtet [4]. AuBer-
dem wurde eine nennenswerte Besserung (p < 0,031) aller
Parameter der Lebensqualitidt der behandelten Frauen festge-
stellt. Das Produkt zeigte sich zudem sehr gut vertréglich.

In zwei weiteren randomisierten Doppelblind-Studien gegen
ein Placebo, an denen 32 bzw. 101 Frauen teilnahmen [5, 6],
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hat Femalen® bei der Behandlung der pridmenstruellen Be-
schwerden die Schlafstérungen gegeniiber Placebo signifikant
verbessert (p < 0,05). Das Gleiche trifft auf die primenstruelle
Gewichtszunahme (50 % im Vergleich zum Placebo) und auf
alle Parameter der Lebensqualitit zu.

In einer offenen 3-monatigen Pilotstudie [7] (n = 80) wurde
eine signifikante Abnahme der Symptome festgestellt, die im
Zusammenhang mit der MP stehen, insbesondere Hitzewal-
lungen (57,3 %), Nachtschweill (—62,6 %) und Schlafstorun-
gen (54,7 %). Es wurden keine unerwiinschten Nebenwir-
kungen und insbesondere keine allergischen Reaktionen
berichtet.

Femalen® zeigt keine 6strogene Aktivitit oder uterotrophe Wir-
kung. Die Untersuchung auf Phytoostrogene verlief negativ,
weshalb eine hormonelle Wirkung ausgeschlossen ist [8].

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen, dass sich sdmt-
liche Parameter der Studie signifikant zwischen TO und T90
gebessert haben, wobei das Ergebnis bei den Frauen in der MP
und der PMP vergleichbar ist.

Die Vertriglichkeit von Femalen® ist sowohl bei den Frauen in
der MP als auch in der PMP ausgezeichnet. In Anbetracht der
groflen Anzahl an Studienérzten und teilnehmenden Patientin-
nen scheinen die Resultate dem von diesem Produkt erwarte-
ten Nutzen fiir das tigliche Leben vom ersten klimakterischen
Symptom an zu entsprechen. Die Ergebnisse der vorliegenden
Studie bestitigen jene bereits vorausgegangenen Untersuchun-
gen.
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Schlussfolgerung

Auf Basis dieser und vorhergehender klinischer Studien ist
festzustellen, dass Femalen® eine nennenswerte Wirkung auf
Wechselbeschwerden hat. Femalen® verbessert die Lebens-
qualitédt der Frauen in der MP und in der PMP grundlegend
und zeigt sich als gute, nicht Ostrogenhaltige Alternative zur
Hormontherapie. Wegen der guten Vertriglichkeit des Pro-
duktes und fehlender Phytoostrogene und da es hormonell
nicht eingreift, kann es Frauen ab der PMP und wihrend der

MP risikolos empfohlen werden.
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